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CONSILIULUI privind transparenta si durabilitatea modelului UE de
evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 [privind legislatia alimentara generala],
a Directivei 2001/18/CE [privind diseminarea deliberata in mediu a OMG-
urilor], a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 [privind produsele alimentare
si furajele modificate genetic], a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003
[privind aditivii din hrana animalelor], a Regulamentului (CE) nr. 2065/2003
[privind aromele de fum], a Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 [privind
materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare], a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 [privind procedura comuna de
autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 [privind produsele
fitosanitare] si a Regulamentului (UE) 2015/2283 [privind alimentele noi]

- Rezultatul lucrarilor Parlamentului European
(Strasbourg, 10-13 decembrie 2018)

I. INTRODUCERE

Raportorul, dna Renate SOMMER (PPE, DE), a prezentat, in numele Comisiei pentru mediu,

sanatate publica si sigurantd alimentara, un raport contindnd 130 de amendamente (amendamentele

1-104 si 106-131) la propunerea de regulament.
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De asemenea, grupul politic PPE a propus 26 de amendamente (amendamentele 132-157), iar

grupul Verts/ALE a propus 13 amendamente (amendamentele 158-170).
II. VOT

Cu ocazia votului din 11 decembrie 2018, plenul a adoptat amendamentele 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 si 170 la

propunerea de regulament. Amendamentele adoptate figureaza in anexa.

Dupa incheierea votului, raportorul a recomandat ca raportul sa nu fie retrimis comisiei, a solicitat
ca numele sdu sa fie retras din raport si a demisionat din functia de raportor. Cu toate acestea, la
cererea grupului S&D, propunerea a fost retrimisa comisiei, in conformitate cu articolul 59
alineatul (4) al patrulea paragraf din Regulamentul de procedura al Parlamentului European, iar

astfel prima lectura a Parlamentului nu a fost incheiata si au fost deschise negocierile cu Consiliul.
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ANEXA

Transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul
lantului alimentar ***]

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 11 decembrie 2018 referitoare la
propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind transparenta
si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 [privind legislatia alimentara generala], a
Directivei 2001/18/CE [privind diseminarea deliberata in mediu a OMG-urilor], a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 [privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic], a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 [privind aditivii din hrana animalelor], a
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 [privind aromele de fum], a Regulamentului (CE)

nr. 1935/2004 [privind materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare|, a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 [privind procedura comuna de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
[privind produsele fitosanitare] si a Regulamentului (UE) 2015/2283 [privind alimentele noi]
(COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))'

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

1 Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in

conformitate cu articolul 59 alineatul (4) al patrulea paragraf din Regulamentul de procedura
(A8-0417/2018).
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Referirea 1

Proiectul de rezolutie legislativa

avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 43, articolul 114 si articolul 168
alineatul (4) litera (b),

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Prin urmare, este necesar sa se
asigure un proces de comunicare a
riscurilor cuprinzdtor si continuu pe
parcursul intregului proces de analiza a
riscurilor, care sd implice evaluatorii
riscurilor si responsabilii cu gestionarea
riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel
national. Acest proces ar trebui sa fie
combinat cu un dialog deschis intre toate
partile interesate pentru a asigura coerenta
si consecventa in cadrul procesului de

Amendamentul

avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 43, articolul 114, articolul 168
alineatul (4) litera (b) si articolul 192
alineatul (1),

Amendamentul

(2a) Activitatile de gestionare a
riscurilor, de evaluare si de comunicare
ar trebui sd se bazeze pe o aplicare
riguroasa, printre altele, a principiului
precautiei.

Amendamentul

(4) Prin urmare, este necesar sa se
asigure un proces de comunicare a
riscurilor transparent, independent,
continuu §i incluziv pe parcursul intregului
proces de analiza a riscurilor, care sa
implice evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor la
nivelul Uniunii si la nivel national. Acest
proces ar trebui sa recdstige increderea
cetatenilor in faptul ca intregul proces are
la baza obiectivul prezentului regulament,
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acela de a asigura un nivel ridicat al vietii
si sandtatii umane si protectia intereselor
consumatorilor. Acest proces ar trebui sdi
poata contribui, de asemenea, la un dialog
participativ si deschis intre toate partile
interesate, in special in randul populatiei,
pentru a asigura predominanta exclusivi a
interesului public, exactitatea, un caracter
cuprinzator, transparenta, consecventa si
asumarea raspunderii in cadrul procesului
de analiza a riscurilor.

analiza a riscurilor.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Un accent deosebit ar trebui pus pe
explicarea intr-un mod coerent, adecvat si
in timp util nu numai a rezultatelor
evaludrii riscului, ci si a modului in care
acestea sunt utilizate pentru a contribui la
informarea cu privire la deciziile de
gestionare a riscurilor, precum si cu privire

Amendamentul

(4a) Atunci cand semneazd acorduri
comerciale, Uniunea trebuie sa se asigure
ca legislatia tarilor terte partenere in
domeniul alimentar asigurd cel putin in
aceeasi mdsurd protectia sigurantei
alimentare ca dreptul Uniunii, astfel incat
sa garanteze siguranta consumatorilor i
sd prevind concurenta neloiala cu
produsele europene.

Amendamentul

(5) Un accent deosebit ar trebui pus pe
explicarea intr-un mod exact, clar, obiectiv
si In timp util nu numai a rezultatelor
evaludrii riscului, ci si a modului in care
acestea sunt utilizate pentru a contribui la
informarea cu privire la deciziile de
gestionare a riscurilor, precum si cu privire
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la alti factori legitimi, dupa caz.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) 1In acest scop, este necesar si se
stabileasca obiective si principii generale
privind comunicarea riscurilor, tindnd
seama de rolurile respective ale
evaluatorilor riscurilor si ale
responsabililor cu gestionarea riscurilor.

Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Planul general ar trebui sa identifice
principalii factori care trebuie luati in
considerare atunci cand se pun in discutie
activitati de comunicare a riscurilor, cum ar
fi diferitele niveluri de risc, natura
riscurilor si potentialul lor impact asupra
sanatatii publice, cine si ce anume este
direct sau indirect afectat de riscuri,
nivelurile de expunere la riscuri,
capacitatea de a controla riscurile si alti
factori care influenteaza perceptia riscului,
inclusiv nivelul de urgenta, precum si
cadrul legislativ aplicabil si contextul
relevant al pietei. Planul general ar trebui,
de asemenea, sa identifice instrumentele si
canalele care trebuie utilizate si ar trebui sa
instituie mecanisme adecvate pentru a

la alti factori legitimi, dupa caz.

Amendamentul

(6) 1In acest scop, este necesar si se
stabileasca obiective si principii generale
privind comunicarea riscurilor. fn acest
sens, ar trebui sd se tina seama de rolurile
respective ale evaluatorilor riscurilor si ale
responsabililor cu gestionarea riscurilor,
garantindu-se totodatd independenta
acestora.

Amendamentul

(8) Planul general ar trebui sa prevada
modalitatile practice de punere la
dispozitia publicului a informatiilor
necesare pentru a atinge un nivel inalt de
transparentd in cadrul procesului de
gestionare a riscurilor. Planul ar trebui sa
identifice principalii factori care trebuie
luati in considerare atunci cand se pun in
discutie activitati de comunicare a
riscurilor, cum ar fi diferitele niveluri de
risc, natura riscurilor si potentialul lor
impact asupra sanatatii publice, sandtatii
animalelor si mediului, cine si ce anume
este direct sau indirect afectat de riscuri,
nivelurile de expunere la riscuri,
capacitatea de a reduce la minimum sau
de a controla riscurile si alti factori care
influenteaza perceptia riscului, inclusiv
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asigura o comunicare coerenta a riscurilor. nivelul de urgenta, precum si cadrul
legislativ aplicabil si contextul relevant al
pietei. Planul general ar trebui, de
asemenea, sa identifice instrumentele si
canalele care trebuie utilizate si ar trebui sa
instituie mecanisme adecvate pentru a

asigura o comunicare coerenta a riscurilor.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) Transparenta procesului de evaluare
a riscurilor contribuie la imbunatatirea
legitimitatii autoritatii fatd de consumatori
si publicul larg in indeplinirea misiunii
sale, va creste increderea acestora din urma
in activitatea sa si va asigura faptul ca
autoritatea are o responsabilitate crescuta
in fata cetatenilor Uniunii intr-un sistem
democratic. Prin urmare, este esential sa se
mentind increderea opiniei publice si a
altor parti interesate in procesul de analiza
a riscurilor care sta la baza legislatiei
alimentare a Uniunii, 1n special in procesul
de evaluare a riscurilor, inclusiv in ceea ce
priveste organizarea si independenta
autoritatii si transparenta.

Amendamentul

9) fmbundtd,tirea transparentei
procesului de evaluare a riscurilor ar
contribui la imbunatatirea legitimitatii
autoritatii fatd de consumatori si publicul
larg in Indeplinirea misiunii sale, ar creste
increderea acestora din urma in activitatea
sa si ar asigura faptul ca autoritatea are o
responsabilitate crescuta in fata cetitenilor
Uniunii intr-un sistem democratic. Prin
urmare, este esential sa se restabileascd
increderea opiniei publice si a altor parti
interesate in procesul de analiza a riscurilor
care sta la baza legislatiei alimentare a
Uniunii, In special in procesul de evaluare
a riscurilor, inclusiv 1n ceea ce priveste
organizarea, functionarea si independenta
autoritatii si transparenta.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

(10) Este oportun sa se alinieze eliminat
componenta consiliului de administratie

al autoritatii la abordarea comund privind

agentiile descentralizate, in conformitate

cu Declaratia comunda a Parlamentului

European, a Consiliului Uniunii

Europene si a Comisiei Europene privind
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agentiile descentralizate din 2012%.

22 https://europa.eu/european-

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

en.pdf.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Experienta aratd ca rolul consiliului
de administratie al autoritatii se
concentreaza asupra aspectelor
administrative si financiare si nu afecteaza
independenta activitatii stiintifice efectuata
de autoritate. Prin urmare, este oportun ca
in consiliul de administratie al autoritatii sa
se includa reprezentanti ai tuturor statelor
membre, prevazand totodata faptul ca
reprezentantii respectivi ar trebui sa aiba
experientd in special In domeniul evaludrii
riscurilor.

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Consiliul de administratie trebuie
ales astfel incat sa fie asigurate cele mai
inalte standarde de competenta si ca el sa
fie format din reprezentanti ai statelor
membre, ai Parlamentului European si ai
Comisiei care sd detind o experienta vasta
in domeniu.

Amendamentul

(11) Experienta aratd ca rolul consiliului
de administratie al autoritatii se
concentreaza asupra aspectelor
administrative si financiare si nu afecteaza
independenta activitatii stiintifice efectuata
de autoritate. Prin urmare, este oportun ca
in consiliul de administratie al autoritatii sa
se includa reprezentanti ai tuturor statelor
membre, ai Comisiei, ai Parlamentului
European, precum si ai societdtii civile si
ai asociatiilor profesionale, prevazand
totodata faptul ca reprezentantii respectivi
ar trebui sa aiba experientd in special in
domeniul evaludrii riscurilor si cd ar trebui
sd se evite orice conflict de interese.

Amendamentul

(12) Consiliul de administratie ar trebui
ales astfel incat sa fie asigurate cele mai
inalte standarde de competenta si de
angajament pentru protejarea sandtatii si
a mediului si ca el s fie format din
reprezentanti ai statelor membre, ai
Parlamentului European si ai Comisiei care
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sa detina o experientd vasta in domeniu.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a identificat anumite
deficiente in ceea ce priveste capacitatea pe
termen lung a autoritatii de a-si mentine
expertiza la un nivel inalt. In special, a
existat o scddere a numarului de candidati
care 1si depun candidatura pentru a fi
membri ai grupurilor stiintifice. Prin
urmare, sistemul trebuie sa fie consolidat,
iar statele membre ar trebui sa joace un rol
mai activ pentru a garanta o rezerva
suficienta de experti disponibili care sd
raspundda nevoilor sistemului de evaluare
a riscurilor din Uniune in ceea ce priveste
un nivel ridicat de expertiza stiintifica, de
independenta si de expertiza
multidisciplinara.

Amendamentul

(13) Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a identificat anumite
deficiente in ceea ce priveste capacitatea pe
termen lung a autoritatii de a-si mentine
expertiza la un nivel inalt prin intermediul
unui personal alcatuit din experti. in plus,
a existat o scadere a numarului de candidati
care isi depun candidatura pentru a fi
membri ai grupurilor stiintifice i ar trebui
analizat motivul acestei scaderi. Sase state
membre asigurd douda treimi din expertii
din grupurile stiintifice. Odata cu iesirea
Regatului Unit din Uniune, aceasta
problema se va addnci, dat fiind ca, la ora
actuala, aproximativ 20 % din expertii
nationali provin din Regatul Unit. Pentru
a combate mai eficient acest fenomen,
sistemul trebuie, prin urmare, sa fie
consolidat si promovat, trebuie si
incurajeze candidatii sa participe, iar
statele membre ar trebui sa sprijine
diseminarea cererilor de exprimare a
interesului ale autorititii in vederea
participarii la grupurile stiintifice si la
comitetul stiintific, pentru a garanta o
rezerva suficientd de experti independenti
disponibili, prin organizarea de actiuni de
sprijin si prin utilizarea de stimulente si
recompense pentru cresterea nivelului de
participare si a gradului de interes pentru
implicare.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
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Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Pentru a pastra independenta
evaludrii riscurilor fata de gestionarea
riscurilor si de alte interese de la nivelul
Uniunii, este necesar ca nominalizarea
membrilor grupurilor stiintifice de catre
statele membre, selectia lor de cétre

directorul executiv al autoritatii si numirea

lor de cétre consiliul de administratie al

autoritatii sa se bazeze pe criterii stricte in

ceea ce priveste asigurarea excelentei si a
independentei expertilor, asigurand in
acelasi timp o expertiza multidisciplinara
necesara pentru fiecare grup stiintific. De
asemenea, este esential ca, in acest scop,

directorul executiv, a carui functie este de a

apara interesele EFSA si, 1n special,

independenta expertizei sale, sd aiba un rol

in selectarea si numirea acestor experti
stiintifici. De asemenea, ar trebui sa fie

puse in aplicare masuri suplimentare pentru

a se asigura faptul ca expertii stiintifici
dispun de mijloacele necesare pentru a
actiona in mod independent.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Este esential sa se asigure
functionarea eficientd a autoritatii si sa se
imbundtdteascd durabilitatea expertizei
sale. Prin urmare, este necesara
consolidarea sprijinului acordat de

Amendamentul

(14) Pentru a pastra independenta
evaludrii riscurilor fata de gestionarea
riscurilor si de alte interese de la nivelul
Uniunii, este necesar ca nominalizarea
membrilor grupurilor stiintifice selectia lor
de catre directorul executiv al autoritatii si
numirea lor de catre consiliul de
administratie al autoritatii sa se bazeze pe
criterii stricte in ceea ce priveste asigurarea
excelentei si a independentei expertilor,
asigurand 1n acelasi timp o expertiza
multidisciplinard necesara pentru fiecare
grup stiintific. De asemenea, este esential
ca, in acest scop, directorul executiv, care
este reprezentantul legal al autoritatii si a
carui functie este de a apara interesele
EFSA si de a monitoriza performantele
acesteia, in special, independenta
expertizei sale, sa aiba un rol in selectarea
si numirea acestor experti stiintifici. De
asemenea, ar trebui sa fie puse in aplicare
masuri suplimentare, inclusiv compensatii
financiare adecvate, pentru a se asigura
faptul ca expertii stiintifici dispun de
mijloacele necesare pentru a actiona In
mod independent si a dedica suficient timp
activitatii lor de evaluare a riscurilor
pentru autoritate.

Amendamentul

(15) Este esential sa se asigure
functionarea eficientd a autoritatii si sa se
imbundtdteascd durabilitatea expertizei
sale. Prin urmare, este necesara
consolidarea sprijinului acordat de

15282/18
ANEXA

GIP.2

mrp/RS/mc

RO

10



autoritate si de statele membre la
desfasurarea activitatii grupurilor stiintifice
ale autorititii. In special, autoritatea ar
trebui sd organizeze activitati pregatitoare
care sa vind in sprijinul sarcinilor
grupurilor stiintifice, inclusiv prin
solicitarea adresatda membrilor personalului
autoritatii, sau organizatiilor stiintifice
nationale care colaboreaza cu autoritatea,
de a elabora avize stiintifice pregatitoare
care urmeaza sa fie evaluate inter-pares si
sa fie adoptate de grupurile stiintifice.

autoritate si de statele membre la
desfasurarea activitatii grupurilor stiintifice
ale autorititii. In special, autoritatea ar
trebui sd organizeze activitati pregatitoare
care sa vina in sprijinul sarcinilor
grupurilor stiintifice, inclusiv prin
solicitarea adresatd membrilor personalului
autoritatii, sau organizatiilor stiintifice
nationale care colaboreaza cu autoritatea,
de a elabora avize stiintifice pregatitoare
care urmeaza sa fie evaluate inter pares si
sa fie adoptate de grupurile stiintifice.
Acest lucru nu ar trebui sa aducad atingere
caracterului independent al evaludarilor
stiintifice ale autoritatii.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16) Procedurile de autorizare se bazeaza
pe principiul conform caruia solicitantului
i1 revine sarcina de a dovedi ca obiectul
unei proceduri de autorizare respecta
cerintele de siguranta ale Uniunii, avand in
vedere cunostintele stiintifice pe care le
detine. Acest principiu se bazeaza pe
premisa ca sanatatea publica este mai bine
protejata atunci cand solicitantului 1i
revine sarcina de a demonstra ca un anumit
produs este sigur inainte de introducerea sa
pe piatd, si nu atunci cand autoritatile
publice trebuie sa demonstreze ca un astfel
de produs este periculos cu scopul de a-1
retrage de pe piata. In plus, banii publici nu
ar trebui utilizati pentru a comanda studii
costisitoare care vor ajuta in cele din urma
industria sa introducd un produs pe piata.
In conformitate cu acest principiu si cu
cerintele de reglementare aplicabile, in
sprijinul cererilor pentru o autorizatie in
temeiul legislatiei alimentare sectoriale a
Uniunii, solicitantii sunt obligati sa
prezinte studii pertinente, inclusiv teste,
pentru a demonstra siguranta si, in anumite

Amendamentul

(16) Procedurile de autorizare se bazeaza
pe principiul conform caruia solicitantului
i1 revine sarcina de a dovedi ca obiectul
unei proceduri de autorizare respecta
cerintele de siguranta ale Uniunii, avand in
vedere cunostintele stiintifice pe care le
detine. Acest principiu se bazeaza pe
premisa ca sandtatea publica si mediul sunt
mai bine protejate atunci cand
solicitantului 1i revine sarcina de a
demonstra ca un anumit produs este sigur
inainte de introducerea sa pe piata, si nu
atunci cand autoritdtile publice trebuie sa
demonstreze ca un astfel de produs este
periculos cu scopul de a-1 retrage de pe
piata. In plus, banii publici nu ar trebui
utilizati pentru a comanda studii
costisitoare care vor ajuta in cele din urma
industria sa introducd un produs pe piata.
In conformitate cu acest principiu si cu
cerintele de reglementare aplicabile, In
sprijinul cererilor pentru o autorizatie in
temeiul legislatiei alimentare sectoriale a
Uniunii, solicitantii sunt obligati sa
prezinte studii pertinente, inclusiv teste,

15282/18
ANEXA

GIP.2

mrp/RS/mc

RO

11



cazuri, eficacitatea unui produs.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17) Exista dispozitii privind continutul
cererilor de autorizare. Este esential ca
cererea de autorizare transmisd autoritatii
pentru evaluarea riscurilor sd respecte
specificatiile aplicabile pentru a asigura cea
mai bund calitate a evaludrii stiintifice de
catre autoritate. Solicitantii si, Tn special,
intreprinderile mici si mijlocii nu inteleg
intotdeauna n mod clar aceste specificatii.
Prin urmare, este oportun ca autoritatea sa
ofere solicitantilor potentiali, la cerere,
consultantd cu privire la normele aplicabile

pentru a demonstra siguranta si, in anumite
cazuri, eficacitatea unui produs.

Amendamentul

(16a) Compardind agentiile Uniunii, se
observa cd autoritatea are nevoie de o
perioadd de pdand la 55 de luni pentru
procedura de autorizare, adica de cinci ori
mai mult decit Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA). Acest lucru
descurajeazad intreprinderile sa
investeascd in produse inovatoare si
reduce competitivitatea Uniunii pe termen
lung. De asemenea, procedurile de
autorizare indelungate slabesc increderea
in autoritate. Prin urmare, este absolut
necesar sd se asigure eficienta evaludrii
riscurilor prin imbundatatirea resurselor
umane si financiare.

Amendamentul

(17) Exista dispozitii privind continutul
cererilor de autorizare. Este esential ca
cererea de autorizare transmisd autoritatii
pentru evaluarea riscurilor sa respecte
specificatiile aplicabile pentru a asigura cea
mai bund calitate a evaludrii stiintifice de
catre autoritate. Solicitantii si, Tn special,
intreprinderile mici si mijlocii nu inteleg
intotdeauna n mod clar aceste specificatii.
Prin urmare, este oportun ca autoritatea sa
ofere solicitantilor potentiali, la cerere,
consultantd cu privire la normele aplicabile
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si la continutul obligatoriu al unei cereri de
autorizare, Tnainte ca o cerere sa fie depusa
in mod oficial, fard sa intre insa in detalii
privind proiectarea studiilor care urmeazd
sd fie inaintate si care raman
responsabilitatea solicitantului. Pentru a
asigura transparenta acestui proces,
recomandarile autoritatii ar trebui sdi fie
facute publice.

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18) Autoritatea ar trebui sa aiba
cunostinte legate de obiectul tuturor
studiilor efectuate de un solicitant in
vederea unei viitoare cereri pentru o
autorizatie In conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. In acest scop, este
necesar i oportun ca operatorii economici
care comanda studiile si laboratoarele care
le efectueaza sa notifice autoritatii aceste
studii in momentul in care sunt comandate.
Informatiile cu privire la studiile notificate
ar trebui facute publice numai dupa ce
cererea de autorizare corespunzdtoare a
fost facuta publicad in conformitate cu
normele aplicabile in materie de
transparenta.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

si la continutul obligatoriu al unei cereri de
autorizare, Tnainte ca o cerere sa fie depusa
in mod oficial. In termen de ... [36 de luni
de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament de modificare|, Comisia ar
trebui sa evalueze impactul consultantei
generale oferite asupra functionarii
autoritdtii. In special, Comisia ar trebui
sa evalueze impactul consultantei asupra
alocarii resurselor autorititii si asupra
independentei sale.

Amendamentul

(18) Autoritatea ar trebui sa aiba
cunostinte legate de obiectul tuturor
studiilor efectuate de un solicitant in
vederea unei viitoare cereri pentru o
autorizatie sau o reinnoire a autorizatiei in
conformitate cu legislatia alimentara a
Uniunii. In acest scop, este necesar si
oportun ca operatorii economici care
comanda studiile si laboratoarele care le
efectueaza sa notifice autoritatii aceste
studii in momentul in care sunt comandate
in Uniune sau in afara sa. Informatiile cu
privire la studiile notificate ar trebui facute
publice numai dupa ce cererea
corespunzdtoare de autorizare sau de
reinnoire a autorizarii a fost facuta
publica in conformitate cu normele
aplicabile in materie de transparenta.

Amendamentul
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(20) Exista anumite preocupari ale
publicului in legatura cu evaluarea
efectuata de autoritate In domeniul
autorizarii care se bazeazd in principal pe
studiile efectuate de industrie. Autoritatea
cerceteazd deja literatura de specialitate
pentru a putea analiza si alte date si studii
existente in domeniul prezentat spre
evaluarea sa. Pentru a asigura un nivel
suplimentar de garantii care sa asigure
faptul ca autoritatea poate avea acces la
toate datele si studiile stiintifice relevante
disponibile intr-un domeniu al unei
proceduri de autorizare, este oportun s se
prevada o consultare a tertilor pentru a
stabili daca alte date sau studii stiintifice
relevante sunt disponibile. Pentru a spori
eficacitatea procesului de consultare, acesta
ar trebui sa aiba loc atunci cdnd studiile
prezentate de industrie incluse in cererea
de autorizare sunt facute publice, in
conformitate cu normele privind
transparenta din prezentul regulament.

(20) Exista anumite preocupari ale
publicului in legatura cu faptul ca
evaluarea efectuatd de autoritate in
domeniul autorizarii s-ar baza in principal
pe studiile efectuate de industrie. In cazul
unei noi cereri de autorizare sau al unei
proceduri de reinnoire a autorizatiei,
autoritatea ar trebui sa studieze
intotdeauna literatura de specialitate
pentru a putea analiza si alte date si studii
existente in domeniul prezentat spre
evaluarea sa i, dacd este cazul, a solicita
studii suplimentare. Autoritatea ar trebui
sa asigure accesul public la intreaga
literatura relevanta de specialitate pe
aceastd temd pe care o detine. Pentru a
asigura un nivel suplimentar de garantii
care sa asigure faptul ca autoritatea poate
avea acces la toate datele si studiile
stiintifice relevante disponibile intr-un
domeniu al unei proceduri de autorizare,
este oportun sa se prevada o consultare a
tertilor pentru a stabili daca alte date sau
studii stiintifice relevante sunt disponibile.
Pentru a spori eficacitatea procesului de
consultare, acesta ar trebui sa aiba loc
imediat dupa ce studiile prezentate de
industrie incluse 1n cererea de autorizare
au fost facute publice, in conformitate cu
normele privind transparenta din prezentul
regulament.

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21) Studiile, inclusiv testele, depuse de
catre operatorii economici in sprijinul
cererilor de autorizare in temeiul legislatiei
alimentare sectoriale a Uniunii sunt, de
obicei, In conformitate cu principiile
recunoscute la nivel international, care
oferd o baza uniforma pentru calitatea
acestora, 1n special In ceea ce priveste
caracterul reproductibil al rezultatelor. Cu
toate acestea, Tn anumite cazuri, pot aparea

Amendamentul

(21) Studiile, inclusiv testele, depuse de
catre operatorii economici in sprijinul
cererilor de autorizare in temeiul legislatiei
alimentare sectoriale a Uniunii ar trebui sd
fie bazate pe literaturd independentd,
evaluata inter pares, sau sd fie in
conformitate cu standardele si principiile
bunei practici de laborator (BPL),
recunoscute la nivel international, care
oferd o baza uniforma pentru calitatea
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probleme legate de conformitatea cu
standardele aplicabile si, din acest motiv,
exista sisteme nationale care verifica
aceastd conformitate. Este necesar sa se
prevada un nivel suplimentar de garantii
pentru a asigura publicul larg cu privire la
calitatea studiilor si sa se stabileasca un
sistem de audit consolidat in cadrul caruia
controalele desfasurate de statele membre
cu privire la punerea in aplicare a acestor
principii de catre laboratoarele care
efectueaza astfel de studii si teste vor fi
verificate de catre Comisie.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22) Siguranta alimentard reprezinta o

acestora, 1n special In ceea ce priveste
caracterul reproductibil al rezultatelor. Cu
toate acestea, in anumite cazuri, pot aparea
probleme legate de conformitatea cu
standardele aplicabile si, din acest motiv,
existd sisteme nationale care verifica
aceasta conformitate. Este necesar sa se
prevada un nivel suplimentar de garantii
pentru a asigura publicul larg cu privire la
calitatea studiilor si sa se stabileasca un
sistem de audit consolidat in cadrul caruia
controalele desfasurate de statele membre
sau de state terte, in colaborare cu
Directia pentru audituri si analize in
materie de sandatate si alimentatie a
Comisiei, cu privire la punerea 1n aplicare
a acestor principii de catre laboratoarele
care efectueaza astfel de studii si teste in
Uniune si in statele terte vor fi verificate
de catre Comisie.

Amendamentul

(21a) Procesul trebuie sa fie conceput
suficient de flexibil, astfel incdt noile
descoperiri in domeniul efectelor negative
grave asupra sandatatii sa poata fi luate
rapid in considerare, chiar dacd nu fac in
mod specific obiectul cerintelor de
reglementare in materie de date.

Amendamentul

(22) Siguranta alimentard reprezinta o
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chestiune sensibila de prim interes pentru
toti cetatenii Uniunii. Mentinand principiul
conform cdruia sarcina de a dovedi
conformitatea cu cerintele Uniunii revine
industriei, este importanta crearea unui
instrument suplimentar de verificare pentru
a aborda cazuri specifice de mare
importanta societald in cazul 1n care exista
o controversa cu privire la chestiuni de
sigurantd, si anume comandarea unor studii
suplimentare cu scopul de a verifica datele
utilizate in cadrul evaluarii riscurilor. Dat
fiind cd instrumentul ar fi finantat de la
bugetul Uniunii si ca utilizarea acestui
instrument exceptional de verificare ar
trebui sa ramana proportionald, Comisia ar
trebui sa fie responsabila de declansarea
unor astfel de studii de verificare. Ar trebui
sa se tind seama de faptul cd, in anumite
cazuri specifice, studiile comandate pot
necesita un domeniu de aplicare mai larg
decat elementele de proba in cauza (de
exemplu, noi evolutii stiintifice
disponibile).

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie

chestiune sensibila de prim interes pentru
toti cetatenii Uniunii. Mentinand principiul
conform cdruia sarcina de a dovedi
conformitatea cu cerintele Uniunii revine
industriei, este importanta crearea unui
instrument suplimentar de verificare pentru
a aborda cazuri specifice de mare
importanta societala in cazul in care exista
o controversa cu privire la chestiuni de
sigurantd, si anume comandarea unor studii
suplimentare cu scopul de a verifica datele
utilizate in cadrul evaluarii riscurilor. Dat
fiind ca instrumentul ar fi finantat de la
bugetul Uniunii si ca utilizarea acestui
instrument exceptional de verificare ar
trebui sa ramana proportionald, Comisia ar
trebui sa fie responsabild, in cazul unor
constatari stiintifice divergente, de
declangarea unor astfel de studii de
verificare. Ar trebui sa se tind seama de
faptul ca, Tn anumite cazuri specifice,
studiile comandate pot necesita un
domeniu de aplicare mai larg decét
elementele de proba in cauza in procesul
de evaluare a riscurilor (de exemplu, noi
evolutii stiintifice disponibile).

Amendamentul

(23a) Conventia de la Aarhus stabileste o
serie de drepturi ale publicului in ceea ce
priveste mediul. Conventia de la Aarhus
prevede dreptul fiecarei persoane de a
primi informatii referitoare la mediu
detinute de autoritatile publice, dreptul de
a participa la luarea deciziilor privind
mediul si dreptul de a revizui procedurile
pentru a contesta deciziile publice luate
fara respectarea celor doua drepturi
mentionate anterior sau a dreptului in
domeniul mediului in general.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24) Initiativa cetateneasca europeana
,Interzicerea glifosatului si protectia
oamenilor si a mediului de pesticide
toxice” a confirmat preocuparile referitoare
la transparenta 1n ceea ce priveste studiile
comandate de cétre industrie si prezentate
in cererile de autorizare®.

23 Comunicarea Comisiei privind initiativa
cetateneascd europeana ,,Interzicerea
glifosatului si protectia oamenilor si a
mediului de pesticide toxice”, C(2017)

Amendamentul

(24) In calitate de parte la Conventia de
la Aarhus, Uniunea a recunoscut cd, in
domeniul mediului, imbunatatirea
accesului la informatii si participarea
publicului la luarea deciziilor cresc
calitatea si imbundtdtesc aplicarea
deciziilor, contribuie la sensibilizarea
publicului cu privire la problemele de
mediu, ii dau publicului ocazia sa-si
exprime preocuparile si permit
autoritatilor publice sa tina seama de
aceste preocupdri in mod corespunzdtor.
Initiativa cetateneascad europeand
»Interzicerea glifosatului si protectia
oamenilor si a mediului de pesticide
toxice” a confirmat preocuparile referitoare
la transparenta 1n ceea ce priveste studiile
comandate de catre industrie si prezentate

in cererile de autorizare?>.

23 Comunicarea Comisiei privind initiativa
cetateneascd europeana ,,Interzicerea
glifosatului si protectia oamenilor si a
mediului de pesticide toxice”,

8414 final. C(2017)8414 final.
Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 25 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a) Avind ca model Camera de recurs a
Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, astfel cum se prevede la
articolele 89-93 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului'®, ar trebui stabiliti o
camerd de recurs a EFSA prin
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Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27) Pentru a stabili un nivel de divulgare
prin care se obtine un echilibru adecvat,
drepturile publicului cu privire la
transparenta procesului de evaluare a
riscurilor ar trebui sa fie ponderate in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, tindnd seama de obiectivele
prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 178/2002.

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

intermediul unor acte delegate.

1a Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a Regulamentului
(CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(JO L 396, 30.12.2006, p. 1.).

Amendamentul

(27) Pentru a stabili care este nivelul de
divulgare proactivd prin care se obtine un
echilibru adecvat, nevoia de a asigura
transparenta procesului de evaluare a
riscurilor ar trebui sa fie ponderatd in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, tinand seama de obiectivele
prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 178/2002, care urmdresc un nivel
ridicat de protectie a vietii si sandatatii
umane, protectia intereselor
consumatorilor, precum si protectia
sandtatii si bunastarii animalelor, a
sanatatii plantelor si a mediului.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) De asemenea, este necesar sa se
stabileasca cerinte specifice in ceea ce
priveste protectia datelor cu caracter
personal 1n scopul transparentei procesului
de evaluare a riscurilor, tindnd seama de
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului?#
si de Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului®.
In consecinta, datele cu caracter personal
nu ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului, in conformitate cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care este
necesar si proportional pentru a se asigura
transparenta, independenta si fiabilitatea
procesului de evaluare a riscurilor,
evitdndu-se 1n acelasi timp conflictele de
interese.

24 Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al

Amendamentul

(27a) Dispozitiile privind diseminarea
activd prevdazute in prezentul regulament
nu sunt menite sd limiteze in niciun fel
domeniul de aplicare al drepturilor
acordate prin Regulamentele (CE) nr.
1049/2001 si (CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

(30) De asemenea, este necesar sa se facd
trimitere, pentru protectia §i
confidentialitatea datelor cu caracter
personal 1n scopul transparentei procesului
de evaluare a riscurilor, la Regulamentul
(CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului si la
Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului®.
In consecint, datele cu caracter personal
nu ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului, in conformitate cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care este
necesar si proportional pentru a se asigura
transparenta, independenta si fiabilitatea
procesului de evaluare a riscurilor,
evitandu-se 1n acelasi timp conflictele de
interese. Pentru a asigura transparenta,
independenta, sustenabilitatea si
fiabilitatea procesului de evaluare a
riscurilor, in special pentru a evita
conflictele de interese, se considerd ca
este necesar $i proportional sd fie
publicate numele tuturor persoanelor
desemnate de autoritate sd contribuie la
procesul sau de luare a deciziilor, inclusiv
in contextul adoptarii documentelor de
orientare.

24 Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
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Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre
institutiile si organele comunitare si privind
libera circulatie a acestor date (JO L 8,
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) JOL 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31) In scopul cresterii transparentei si
pentru a se asigura faptul ca solicitarile de
documente stiintifice primite de autoritate
sunt prelucrate intr-un mod eficient, ar
trebui sd fie elaborate formate de date si
pachetele software standard. In vederea
asigurdrii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 1n ceea ce priveste adoptarea
de formate de date si de pachete software
standard, ar trebui conferite Comisiei
competente de executare. Respectivele
competente ar trebui sa fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE)

nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului °.

26 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de

Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de citre
institutiile si organele comunitare si privind
libera circulatie a acestor date (JO L 8,
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul

(31) In scopul cresterii transparentei si
pentru a se asigura faptul ca solicitarile de
documente stiintifice primite de autoritate
sunt prelucrate intr-un mod eficient, ar
trebui sd fie elaborate formate de date si
pachete software standard. In vederea
asigurdrii unor conditii uniforme si
armonizate pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 1n ceea
ce priveste adoptarea de formate de date si
de pachete software standard, ar trebui
conferite Comisiei competente de
executare. Respectivele competente ar
trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului 2°.

26 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de
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executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) In plus, pentru a evalua eficacitatea si
eficienta diferitelor dispozitii aplicabile
autoritatii, este necesar, de asemenea, sa se
prevadi o evaluare de catre Comisie a
autoritatii, in conformitate cu abordarea
comunad privind agentiile descentralizate.
Evaluarea ar trebui, in special, sa
revizuiasca procedurile de selectie a
membrilor comitetelor si grupurilor
stiintifice in ceea ce priveste gradul de
transparentd, raportul cost-eficacitate si
caracterul adecvat pentru asigurarea
independentei si competentei si pentru a
preveni conflictele de interese.

Amendamentul

(33) In plus, pentru a evalua eficacitatea si
eficienta diferitelor dispozitii aplicabile
autoritatii, este necesar, de asemenea, sa se
efectueze o evaluare independenti a
autoritatii. Evaluarea ar trebui, 1n special,
sa revizuiasca procedurile de selectie a
membrilor comitetelor si grupurilor
stiintifice in ceea ce priveste gradul de
transparentd, raportul cost-eficacitate si
caracterul adecvat pentru asigurarea
independentei si competentei si pentru a
preveni conflictele de interese.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 33 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(33a) Cel de-al saptelea Program
european de actiune pentru mediu a facut
o prioritate din elaborarea si aplicarea de
abordari care permit examinarea efectelor
combinate ale produselor chimice asupra
sanatatii umane si a mediului. Evaluarea
wefectelor de cocktail” necesiti o
abordare transversald, o cooperare mai
strdnsd intre agentiile de supraveghere la
nivel european si definirea de proceduri
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adaptate.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) De asemenea, pentru a asigura
transparenta procesului de evaluare a
riscurilor, este necesar sa se extinda
domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 178/2002, limitat in prezent la
legislatia alimentara, pentru a acoperi si
cererile de autorizare in contextul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003
privind aditivii din hrana animalelor, al
Regulamentului (CE) nr. 1935/2004
privind materialele destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare si al
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
privind produsele fitosanitare.

Amendamentul

(35) De asemenea, pentru a asigura
transparenta §i independenta procesului de
evaluare a riscurilor, este necesar sa se
extinda domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 178/2002, limitat
in prezent la legislatia alimentard, pentru a
acoperi si cererile de autorizare in
contextul Regulamentului (CE)

nr. 1831/2003 privind aditivii din hrana
animalelor, al Regulamentului (CE)

nr. 1935/2004 privind materialele destinate
sd vina in contact cu produsele alimentare
si al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
privind produsele fitosanitare.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Pentru a se asigura faptul ca sunt
luate 1n considerare specificitatile
sectoriale in ceea ce priveste informatiile
confidentiale, este necesar sd pund in
balantd drepturile relevante ale publicului
in ceea ce priveste transparenta in procesul
de evaluare a riscurilor, inclusiv cele care
decurg din Conventia de la Aarhus’, in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, ludndu-se in considerare
obiectivele specifice din legislatia
sectoriald a Uniunii, precum si experienta
dobanditi. In consecinti, este necesar si se
modifice Directiva 2001/18/CE,
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003,

Amendamentul

(36) Pentru a se asigura faptul ca sunt
luate Tn considerare specificitatile
sectoriale in ceea ce priveste informatiile
confidentiale, este necesar sd pund in
balantd drepturile relevante ale publicului
in ceea ce priveste transparenta, inclusiv
dreptul de a beneficia de informatii
proactive legate de procesul de evaluare a
riscurilor, in raport cu drepturile
solicitantilor comerciali, ludndu-se in
considerare obiectivele specifice din
legislatia sectoriala a Uniunii, precum si
experienta dobandita. In consecinti, este
necesar sa se modifice Directiva
2001/18/CE, Regulamentul (CE)

nr. 1829/2003, Regulamentul (CE)
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Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru a
prevedea tipuri de informatii confidentiale

suplimentare fata de cele prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de
la Aarhus privind accesul la informatie,

participarea publicului la luarea deciziilor

si accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13).

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 36 a (nou)

Textul propus de Comisie

nr. 1831/2003, Regulamentul (CE)

nr. 1935/2004 si Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 pentru a prevedea tipuri de
informatii confidentiale suplimentare fata
de cele prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 178/2002. Dispozitiile privind
diseminarea activd prevdazute in prezentul
regulament si evaluarea unei cereri de
confidentialitate de catre autoritate nu ar
trebui sd limiteze in niciun fel domeniul
de aplicare al drepturilor acordate prin
Regulamentele (CE) nr. 1049/2001 si
(CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

(36a) Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a evidentiat, de
asemenea, o lipsa de transparentd a
procesului de gestionare a riscurilor. Este
necesard o mai bund informare a
publicului cu privire la optiunile de
gestionare a riscurilor avute in vedere, la
nivelul de protectie a sandtatii
consumatorilor si a animalelor si de
protectie a mediului pe care fiecare dintre
aceste optiuni l-ar atinge, precum $i cu
privire la factorii, altii decat rezultatele
evaluarii riscurilor, care sunt luati in
considerare de cdatre responsabilii cu
gestionarea riscurilor si la modul in care
acestia sunt pusi in balantd unii in raport
cu ceilalti in procesul de luare a
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deciziilor.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Pentru a consolida in continuare
legatura dintre evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor la
nivelul Uniunii si la nivel national, precum
s1 coerenta si consecventa comunicarii
riscurilor, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat ar
trebui delegata Comisiei pentru a adopta un
plan general privind comunicarea riscurilor
in chestiuni legate de lantul agroalimentar.
Este deosebit de importantd desfasurarea
de catre Comisie a unor consultari adecvate
pe parcursul lucrarilor sale pregétitoare,
inclusiv la nivel de experti, iar respectivele
consultari ar trebui sa fie desfasurate n
conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai
buni legiferare din 13 aprilie 2016. In
special, pentru a asigura participarea egala
la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
acces Tn mod sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

Amendamentul

(37) Pentru a imbunatdti schimbul
interactiv de informatii pe parcursul
intregului proces de analiza a riscurilor
intre evaluatorii riscurilor si responsabilii
cu gestionarea riscurilor la nivelul Uniunii
si la nivel national, precum si cu alte parti
interesate din lantul alimentar, cum ar fi
operatorii economici, consumatorii si alte
organizatii ale societatii civile, competenta
de a adopta acte In conformitate cu
articolul 290 din tratat ar trebui delegata
Comisiei pentru a adopta un plan general
privind comunicarea riscurilor in chestiuni
legate de lantul agroalimentar. Planul
general privind comunicarea riscurilor ar
trebui sa prevadd modalitatile practice de
punere la dispozitia publicului a
informatiilor necesare pentru a atinge un
nivel inalt de transparentd a procesului de
gestionare a riscurilor. Prin urmare, este
deosebit de importanta desfasurarea de
catre Comisie a unor consultari adecvate pe
parcursul lucrarilor sale pregatitoare,
inclusiv la nivel de experti, iar respectivele
consultari ar trebui sa fie desfasurate in
conformitate cu principiile stabilite in
Acordul interinstitutional privind o mai
buni legiferare din 13 aprilie 2016. In
special, pentru a asigura participarea egala
la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
acces in mod sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 37 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38) Pentru a permite autoritatii si
operatorilor economici sa se adapteze la
noile cerinte, asigurandu-se in acelasi timp
in continuare buna functionare a autoritatii,
este necesar sd se prevada masuri
tranzitorii pentru aplicarea prezentului
regulament.

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 39 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(37a) Dispozitiile privind informatiile care
ar trebui facute publice nu ar trebui sa
aduca atingere Regulamentului (CE) nr.
1049/2001 si nici legislatiei nationale sau
a Uniunii privind accesul publicului la
documentele oficiale.

Amendamentul

(38) Pentru a permite autoritatii, statelor
membre, Comisiei si operatorilor
economici s se adapteze la noile cerinte,
asigurandu-se in acelasi timp 1n continuare
buna functionare a autoritatii, este necesar
sa se prevada masuri tranzitorii pentru
aplicarea prezentului regulament.

Amendamentul

(39a) Avind in vedere ca modificarile din
prezenta propunere transferd autoritatii
competente extinse in materie de evaluare
a riscurilor si control al confidentialitatii,
este necesard o majorare semnificativa a
bugetului autoritatii in temeiul anexei 3 la
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Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul -1 (nou)

propunerea Comisiei. Propunerea de
finantare este compatibila cu cadrul
financiar multianual actual, dar poate
implica utilizarea unor instrumente
speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (UE, Euratom)

nr. 1311/2013 al Consiliului. In cazul in
care consultirile dintre Parlamentul
European si statele membre cu privire la
bugetul Uniunii nu permit asigurarea
resurselor bugetare necesare, Comisia ar
trebui sd prezinte o propunere alternativa
de finantare prin intermediul unui act
delegat.

Amendamentul

(40a) Recentele incidente legate de
siguranta alimentara au demonstrat ca
este necesar sa se stabileasca masuri
adecvate in situatii de urgentd, pentru ca
toate alimentele, indiferent de tipul si
originea lor, precum si intreaga hrand
pentru animale sd facd obiectul unor
mdsuri comune in eventualitatea unui risc
major pentru sandtatea umand, sindtatea
animalelor sau pentru mediu. Aceastd
abordare cuprinzatoare a masurilor de
sigurantd alimentard in situatii de
urgenta ar trebui sa permitd luarea unor
masuri eficiente si evitarea disparitatilor
artificiale in gestionarea unui risc gray
legat de alimente sau de hrana pentru
animale, prin intermediul unei proceduri
comune armonizate de gestionare a
alertelor privind alimentele.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 6 — alineatul 2

Textul in vigoare

2. Evaluarea riscului se bazeaza pe
dovezile stiintifice disponibile si este
realizatd in mod independent, obiectiv si
transparent.

Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul -1 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 7 — alineatul 1

Textul in vigoare

1. Inimprejurari specifice in care, in
urma unet evaludri a informatiilor

disponibile, se identifica posibilitatea unor

efecte daundatoare asupra sanatatii, dar
persista incertitudinea stiintifica, pot fi
adoptate masuri provizorii de gestiune a
riscului, necesare pentru asigurarea
nivelului ridicat de protectie a sanatatii

stabilit in Comunitate, pana la aparitia unor

noi informatii stiintifice pentru o evaluare
mai cuprinzatoare a riscului.

Amendamentul

(-1) La articolul 6, alineatul (2) se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,»2. Bvaluarea riscului se bazeaza pe
toate dovezile stiintifice disponibile si este
realizatd in mod independent, obiectiv si
transparent.”

(Aceasta modificare se aplica intregului
text. Adoptarea sa impune adaptari tehnice
in intregul text.)

Amendamentul

(-1a) La articolul 7, alineatul (1) se
inlocuieste cu urmatorul text:

1. Inimprejuriri specifice in care, in
urma unet evaludri a informatiilor
disponibile, se identifica posibilitatea unor
efecte daunatoare asupra sanatatii, dar
persista incertitudinea stiintifica, sunt
adoptate masuri de gestionare a riscurilor,
necesare pentru asigurarea nivelului ridicat
de protectie a sanatatii stabilit in
Comunitate, pana la aparitia unor noi
informatii stiintifice pentru o evaluare mai
cuprinzatoare a riscului.”
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Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8a

Textul propus de Comisie

Articolul 8a
Obiectivele comunicarii riscurilor

Comunicarea riscurilor urmareste
urmatoarele obiective, tindnd seama
totodata de rolurile evaluatorilor riscurilor
si, respectiv, ale responsabililor cu
gestionarea riscurilor:

(a) promovarea gradului de
constientizare si a intelegerii chestiunilor
specifice avute in vedere pe parcursul
intregului proces de analiza a riscurilor;

(b) promovarea coerentei §i a
transparentei in elaborarea recomandarilor
privind gestionarea riscurilor;

(c) oferirea unei baze solide pentru
intelegerea deciziilor de gestionare a
riscurilor;

(d) promovarea intelegerii de catre
public a procesului de analiza a riscurilor

Amendamentul

Articolul 8a
Obiectivele comunicarii riscurilor

Comunicarea riscurilor urmareste
urmatoarele obiective, tindnd seama
totodata de rolurile evaluatorilor riscurilor
si, respectiv, ale responsabililor cu
gestionarea riscurilor:

(a) promovarea constientizdrii $i a
intelegerii chestiunilor specifice avute in
vedere pe parcursul Intregului proces de
analiza §i de gestionare a riscurilor;

(b) promovarea coerentei, a transparentei
si a claritatii in elaborarea optiunilor,
recomandarilor si deciziilor privind
gestionarea riscurilor;

(c) oferirea unei baze stiintifice solide
pentru intelegerea deciziilor de gestionare a
riscurilor, inclusiv informatii privind:

(i) modulin care optiunea de
gestionare a riscurilor aleasa reflectd
gradul de incertitudine a evaluarii
riscurilor, precum si nivelul de protectie a
sandtatii consumatorilor si a animalelor si
de protectie a mediului pe care l-ar
atinge;

(i) dupd cum se mentioneazi la
articolul 6 alineatul (3), factorii, altii
decidt rezultatele evaluarii riscurilor, care
au fost luati in considerare de catre
responsabilii cu gestionarea riscurilor si
modul in care acesti factori au fost pusi in
balanta unii in raport cu ceilalti;

(d) promovarea intelegerii de catre
public a procesului de analizd a riscurilor

15282/18
ANEXA

GIP.2

mrp/RS/mc

RO

28



pentru a spori increderea in rezultatele
acestuia;

(e) promovarea participarii adecvate a
tuturor partilor interesate; si

(f) asigurarea unor schimburi adecvate
de informatii cu partile interesate in
legétura cu riscurile asociate lantului
agroalimentar.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8b

Textul propus de Comisie

Articolul 8b

Principii generale privind comunicarea
riscurilor

Tinand seama de rolul evaluatorilor

riscurilor si, respectiv, a responsabililor cu

gestionarea riscurilor, comunicarea
riscurilor:

(a) asigurd schimbul interactiv de
informatii exacte, adecvate si in timp util,
pe baza principiilor transparentei,
deschiderii si al capacitatii de reactie;

pentru a spori increderea in rezultatele
acestuia, inclusiv furnizarea unor
informatii clare si coerente privind
respectivele sarcini, competente si
responsabilititi ale evaluatorilor
riscurilor si ale responsabililor cu
gestionarea riscurilor;

(e) promovarea participarii echilibrate a
tuturor partilor interesate, inclusiv a
operatorilor economici din lantul
alimentar, a consumatorilor si a altor
organizatii ale societdtii civile;

(f) asigurarea unor schimburi
transparente si echitabile de informatii cu
partile interesate mentionate la litera (e) in
legatura cu riscurile asociate lantului
agroalimentar;

(fa) informarea consumatorilor cu
privire la strategiile de prevenire a
riscurilor; i

(fb) combaterea disemindrii
informatiilor false si a surselor acestora.

Amendamentul

Articolul 8b

Principii generale privind comunicarea
riscurilor

Tinand seama de rolul evaluatorilor
riscurilor si, respectiv, a responsabililor cu
gestionarea riscurilor, comunicarea
riscurilor:

(a) asigurad schimbul interactiv de
informatii exacte, complete si in timp util,
cu toate partile interesate, pe baza
principiilor transparentei, deschiderii si al

15282/18
ANEXA

GIP.2

mrp/RS/mc

RO

29



(b) furnizeaza informatii transparente in
fiecare etapa a procesului de analiza a
riscurilor, de la formularea de cereri de
avize stiintifice pana la furnizarea evaluarii
riscurilor si adoptarea unor decizii de
gestionare a riscurilor;

(c) iain considerare perceptia riscurilor;

(d) faciliteaza intelegerea si dialogul
intre toate partile interesate; si

(e) este accesibila, inclusiv celor care nu
sunt direct implicati in acest proces, luand
in considerare in acelasi timp
confidentialitatea si protectia datelor cu
caracter personal.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8c

Textul propus de Comisie

Articolul &c

Planul general privind comunicarea
riscurilor

1.  Comisia, in stransa colaborare cu
autoritatea, cu statele membre si in urma
consultarilor publice corespunzatoare este
imputernicitd sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 57a prin care
stabileste un plan general privind
comunicarea riscurilor in chestiuni
referitoare la lantul agroalimentar, tinand
seama de obiectivele si principiile generale
stabilite la articolele 8a si 8b.

2. Planul general privind comunicarea

capacitatii de reactie;

(b) furnizeaza informatii transparente in
fiecare etapa a procesului de analiza a
riscurilor, de la formularea de cereri de
avize stiintifice pana la furnizarea evaluarii
riscurilor si adoptarea unor decizii de
gestionare a riscurilor;

(c) abordeaza perceptia riscurilor;

(d) faciliteaza intelegerea si dialogul
intre toate partile interesate;

(e) este accesibila, inclusiv celor care nu
sunt direct implicati in acest proces, ludnd
in considerare in acelasi timp
confidentialitatea si protectia datelor cu
caracter personal; §i

(ea) elaboreazd strategii pentru o mai
bunda comunicare a diferentei dintre
pericol si risc.

Amendamentul

Articolul &c

Planul general privind comunicarea
riscurilor

1. Comisia, in stransa colaborare cu
autoritatea, cu statele membre si in urma
consultarilor publice corespunzatoare, este
imputernicitd sd adopte, in conformitate cu
articolul 57a, acte delegate care
completeaza prezentul regulament prin
stabilirea un plan general privind
comunicarea riscurilor in chestiuni
referitoare la lantul agroalimentar, tinand
seama de obiectivele si principiile generale
stabilite la articolele 8a si 8b.

2. Planul general privind comunicarea
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riscurilor promoveaza un cadru de
comunicare a riscurilor integrat care
trebuie respectat atat de catre evaluatorii
riscurilor, cat si de catre responsabilii cu
gestionarea riscurilor intr-un mod coerent
si sistematic, atat la nivelul Uniunii, cat si
la nivel national. Acesta:

(a) identifica principalii factori de care
trebuie sa se tind seama atunci cand se ia in
considerare tipul si nivelul activitatilor de
comunicare a riscurilor necesare;

(b) identifica principalele instrumente si
canale adecvate pentru a fi utilizate in
scopuri de comunicare a riscurilor, luand in
considerare nevoile grupurilor tinti
relevante; si

(c) stabileste mecanisme adecvate pentru
a consolida coerenta comunicarii riscurilor
intre evaluatorii riscurilor si responsabilii
cu gestionarea riscurilor si asigurd un
dialog deschis intre toate partile
interesate.

3. Comisia adopta planul general
privind comunicarea riscurilor in termen de
[doi ani de la data aplicarii prezentului
regulament] si 1l actualizeaza periodic,
tinand cont de progresele stiintifice si
tehnice si de experienta dobandita.

riscurilor promoveaza un cadru de
comunicare a riscurilor integrat care
trebuie respectat atat de catre evaluatorii
riscurilor, cat si de catre responsabilii cu
gestionarea riscurilor intr-un mod coerent
si sistematic, atét la nivelul Uniunii, cat si
la nivel national. Acesta:

(a) identifica principalii factori de care
trebuie sa se tind seama atunci cand se ia in
considerare tipul si nivelul activitatilor de
comunicare a riscurilor necesare;

(b) identifica principalele instrumente si
canale adecvate pentru a fi utilizate in
scopuri de comunicare a riscurilor, luand in
considerare nevoia de a asigura
implicarea echilibrata a tuturor partilor
interesate, inclusiv a operatorilor
economici din lantul alimentar, a
consumatorilor si a altor organizatii ale
societatii civile;

(c) stabileste mecanisme adecvate pentru
a consolida coerenta comunicarii riscurilor
intre evaluatorii riscurilor si responsabilii
cu gestionarea riscurilor, inclusiv prin
recunoasterea sistematicd si explicarea
divergentelor in ceea ce priveste evaluarea
stiintifica sau perceperea nivelului
acceptabil de risc;

(ca) stabileste modalitdtile practice si un
calendar pentru punerea la dispozitia
publicului a informatiilor mentionate la
articolul 55a alineatul (1).

3. Comisia adopta planul general
privind comunicarea riscurilor in termen de
[doi ani de la data aplicarii prezentului
regulament] si 1l actualizeaza periodic,
tinand cont de progresele stiintifice si
tehnice si de experienta dobandita.

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8 d (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 9

Textul in vigoare

Articolul 9
Consultarea publicului

Publicul este consultat in mod deschis si
transparent, direct sau prin organismele
reprezentative, in timpul pregatirii,
evaluarii si revizuirii legislatiei alimentare,
cu exceptia cazurilor in care urgenta
problemei respective nu permite aceasta.

Amendamentul 48

Propunere de regulament

Amendamentul

Articolul 8d
Transparenta comunicarii riscurilor

1.  Comisia, autoritatea si statele
membre isi indeplinesc sarcinile de
comunicare a riscurilor legate de
legislatia alimentard cu un nivel ridicat de
transparentd.

2. Comisia poate emite orientdri
adecvate.

Amendamentul

(la) Articolul 9 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,,Articolul 9
Consultarea publicului

Publicul este consultat in mod deschis si
transparent, direct sau prin organismele
reprezentative, pe durata analizei
riscurilor, precum si in timpul pregatirii,
evaludrii si revizuirii legislatiei alimentare,
cu exceptia cazurilor in care urgenta
problemei respective nu permite aceasta.”
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1 b (nou)
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 10

Textul in vigoare

Articolul 10
Informarea publicului

Fara a aduce atingere prevederilor
aplicabile ale legislatiei comunitare si
interne privind accesul la documente, in
cazurile 1n care existd motive rezonabile sa
se suspecteze ca anumite produse
alimentare sau hrana pentru animale pot
prezenta un risc pentru sanatatea umana
sau pentru sanatatea animalelor, atunci, in
functie de natura, gravitatea si
dimensiunile riscului respectiv, autoritatile
publice iau masuri adecvate pentru
informarea publicului general cu privire la
natura riscului pentru sanatate,
identificand, In cea mai mare masura,
produsele alimentare sau hrana pentru
animale ori tipul de produse alimentare
sau de hranda pentru animale, riscul pe
care acestea 1l pot prezenta si masurile care
se iau sau sunt pe cale sa se ia in vederea
prevenirii, reducerii sau eliminarii acelui
risc.

Amendamentul 49

Propunere de regulament

Amendamentul

(1b) Articolul 10 se inlocuieste cu
urmdatorul text:

wArticolul 10
Informarea publicului

1.  Fara a aduce atingere dispozitiilor
aplicabile ale legislatiei comunitare si
interne privind accesul la documente, in
cazurile 1n care existd motive intemeiate sa
se suspecteze ca anumite produse
alimentare sau hrana pentru animale pot
prezenta un risc pentru sandtatea umana
sau pentru sandtatea animalelor, autoritatile
publice iau masuri adecvate in timp util
pentru informarea publicului larg cu
privire la natura riscului pentru sanatate,
identificand, in cea mai mare masura
posibila produsele in cauza, riscul pe care
acestea il pot prezenta si masurile luate sau
care urmeazd sa fie luate in vederea
prevenirii, reducerii sau eliminarii acestui
risc. Prezentul alineat se aplica si in cazul
unor presupuse neconformitati care
rezulta din posibile incdlcari intentionate
ale legislatiei aplicabile a Uniunii prin
practici frauduloase sau inseldtoare.

2. Pentru a asigura punerea in
aplicare uniforma a alineatului (1),
Comisia adopti acte de punere in aplicare
privind modalitatile de aplicare a
acestuia, pand la... [12 luni de la intrarea
in vigoare a prezentului regulament de
modificare].”
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1 ¢ (nou)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 22 — alineatul 7

Textul in vigoare

Autoritatea functioneaza in stransa

cooperare cu organismele competente din
statele membre care indeplinesc atributii

similare.

Amendamentul 50

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1 d (nou)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 23 — paragraful 1 — litera b

Textul in vigoare

(b) sd promoveze si sa coordoneze
realizarea unor metodologii uniforme de
evaluare a riscului in domeniile ce fac
parte din atributiile sale;

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Amendamentul

(Ic) La articolul 22 alineatul (7), al
doilea paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Autoritatea actioneazd in cooperare cu
celelalte agentii de evaluare ale Uniunii
Europene.”

Amendamentul

(1d) La articolul 23 primul paragraf,
litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) sd promoveze si sa coordoneze intr-o
abordare transversala dezvoltarea unor
metode uniforme de evaluare a riscurilor
in domeniile care tin de competenta sa,
ludnd in considerare indeosebi ,, efectele
de cocktail” ale substantelor chimice care
ar putea avea un impact asupra sanatatii
umane si asupra mediului;’
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 25 — alineatul 1 a

Textul propus de Comisie

la. In plus fatd de membrii si membrii
supleanti mentionati la alineatul (1),
consiliul de administratie include:

(a) doi membri si membrii supleanti
numiti de Comisie si care reprezinta
Comisia, cu drept de vot.

(b) un membru numit de Parlamentul
European, cu drept de vot.

(c) patru membri cu drept de vot care
reprezintd societatea civild si interesele
lantului alimentar, si anume unul din partea
organizatiilor de consumatori, unul din
partea organizatiilor neguvernamentale de
mediu, unul din partea organizatiilor
fermierilor si unul din partea organizatiilor
din industrie. Acesti membri sunt numiti de
Consiliu, in consultare cu Parlamentul
European, pe baza unei liste intocmite de
Comisie care cuprinde mai multe nume
decat numarul posturilor care urmeaza a fi
ocupate. Lista intocmita de Comisie este
inaintatd Parlamentului European,
impreuna cu documentele insotitoare
relevante. In cel mai scurt timp posibil si in
termen de trei luni de la notificare,
Parlamentul European poate s transmita
avizul sdu Consiliului, care numeste apoi
membrii respectivi.

Amendamentul 52

Propunere de regulament

Amendamentul

la. In plus fata de membrii si membrii
supleanti mentionati la alineatul (1),
consiliul de administratie include:

(a) doi membri si membrii supleanti
numiti de Comisie si care reprezinta
Comisia, cu drept de vot.

(b) doi reprezentanti numiti de
Parlamentul European, cu drept de vot.

(c) sase membri cu drept de vot care
reprezintd societatea civild si interesele
lantului alimentar, si anume unul din partea
organizatiilor de consumatori, unul din
partea organizatiilor neguvernamentale de
mediu, unul din partea organizatiilor
neguvernamentale din domeniul sanatatii
publice, unul din partea organizatiilor
fermierilor, unul din partea organizatiilor
din sectorul agrochimic si unul din partea
organizatiilor din industrie. Acesti membri
sunt numiti de Consiliu, in consultare cu
Parlamentul European, pe baza unei liste
intocmite de Comisie care cuprinde mai
multe nume decat numarul posturilor care
urmeaza a fi ocupate. Lista Intocmita de
Comisie este Tnaintatd Parlamentului
European, impreund cu documentele
insotitoare relevante. In cel mai scurt timp
posibil si in termen de trei luni de la
notificare, Parlamentul European poate sa
transmita avizul sdu Consiliului, care
numeste apoi membrii respectivi.
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera ¢
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 25 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Mandatul membrilor si al
membrilor supleanti este de patru ani. Cu
toate acestea, durata mandatului membrilor
mentionati la alineatul (1a) literele (a) si
(b) nu este limitat in timp. Durata
mandatului membrilor mentionati la
alineatul (1a) litera (c) poate fi reinnoit o
singura data.

Amendamentul

2. Durata mandatului membrilor
mentionati la alineatul (1a) litera (b) este
de maximum 2,5 ani. Durata mandatului
membrilor mentionati la alineatul (1a)
literele (a) si (c) este de cinci ani.
Mandatului membrilor mentionati la
alineatul (la) litera (c) poate fi reinnoit o
singura data.

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera -a (noud)

Regulamentul (UE) nr. 178/2002

Articolul 28 — alineatul 4 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(-a) La articolul 28 alineatul (4), teza
introductivd se inlocuieste cu urmatorul
text:

»w4.  Grupurile stiintifice sunt alcdtuite
din oameni de stiintd independenti care
efectueaza activititi de cercetare in mod
activ si publica rezultatele cercetdirii lor in
reviste stiintifice evaluate inter pares.”

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — literele a si b
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 28 — alineatele 5-5g

Textul propus de Comisie

5. Membrii comitetului stiintific care nu
sunt membri ai grupurilor stiintifice,
precum si membrii suplimentari
mentionati la alineatul (5b), se numesc de
catre consiliul de administratie, la
propunerea directorului executiv, pentru
un mandat de cinci ani care poate fi
reinnoit, in urma publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, in publicatii
stiintifice de renume si pe site-ul
autoritatii a unei cereri de exprimare a
interesului.”,

5a. Membrii grupurilor stiintifice se
numesc de cdtre consiliul de administratie
pentru un mandat de cinci ani care poate
fi reinnoit, in conformitate cu urmdatoarea
procedura:

(a) Directorul executiv, dupa consultarea
consiliului de administratie, trimite statelor
membre solicitari de expertize
multidisciplinare specifice necesare
fiecarui grup stiintific si stabileste numarul
de experti care urmeaza sa fie
nominalizati de statele membre.
Directorul executiv informeaza statele
membre cu privire la politica in materie
de independentd a autoritdtii si normele
de punere in aplicare aplicabile
membrilor grupurilor stiintifice. Statele
membre lanseaza o cerere de exprimare a
interesului care reprezintd baza
nominalizarilor. Directorul executiv
informeaza consiliul de administratie in
legdtura cu cererile trimise de statele
membre.

(b) Statele membre nominalizeaza
expertii cu scopul de a atinge in mod
colectiv numdarul indicat de directorul
executiv. Fiecare stat membru
nominalizeaza cel putin 12 experti

Amendamentul

5. Membrii comitetului stiintific care nu
sunt membri ai grupurilor stiintifice si
membrii grupurilor stiintifice se numesc
de catre consiliul de administratie, pentru
un mandat de cinci ani care poate fi
reinnoit, in conformitate cu urmdtoarea
procedura:

(a) Directorul executiv, dupa consultarea
consiliului de administratie, publicd o
cerere de exprimare a interesului in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in
publicatii stiintifice relevante de renume
si pe site-ul autoritatii si informeaza
statele membre. Cererea stabileste
expertize multidisciplinare specifice
necesare fiecarui grup stiintific si stabileste
numadrul de experti de care este nevoie.

(b) Statele membre asigurda diseminarea
larga a cererii de exprimare a interesului
in intreaga comunitate stiintifica. Statele
membre pot, de asemenea, nominaliza
experti pentru domeniile indicate, cu
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stiintifici. Statele membre pot nominaliza
resortisanti ai altor state membre.

(c) Pe baza nominalizarilor facute de
statele membre, directorul executiv
intocmeste pentru fiecare grup stiintific o
listd cu experti mai lungd decat numarul de
membri care urmeaza a fi numiti.
Directorul executiv poate sa nu
intocmeasca o astfel de listd in cazul in
care acesta/aceasta poate justifica ca
nominalizarile primite nu 1i permit, avand
in vedere criteriile de selectie stabilite la
litera (d) din prezentul alineat, sa elaboreze
o listd mai lunga. Directorul executiv
prezintd lista consiliului de administratie in
vederea numirii.

(d) Nominalizarile din partea statelor
membre, selectia de cétre directorul
executiv si numirea de catre consiliul de
administratie se efectueaza pe baza
urmatoarelor criterii:

(1)  Un nivel ridicat de expertiza
stiintifica;

(i) Independenta si absenta conflictelor
de interese in conformitate cu articolul 37
alineatul (2) si cu politica autoritatii in
materie de independentd si normele de
aplicare privind independenta membrilor
grupurilor stiintifice;

(ii1) Satisfacerea cerintelor privind
expertiza specifica multidisciplinara a
grupului in care acestia vor fi numiti si
regimul lingvistic aplicabil.

(e) Consiliul de administratie asigurd o
repartitie geografica cat mai larga cu
putintd a numirilor finale.

5b. In cazul in care autoritatea constati
ca lipseste o expertiza specificd in cadrul
unui grup sau a mai multor grupuri,
directorul executiv propune consiliului de
administratie spre numire membri
suplimentari ai grupului (grupurilor) in
conformitate cu procedura prevazuta la

conditia ca aceste nominalizari sa se
bazeze pe o cerere de exprimare a
interesului la nivel national.

(c) Pe baza candidaturilor si
nominalizarilor primite si in conformitate
cu politica de independenta a autoritatii si
cu normele de punere in aplicare aferente
membrilor grupurilor stiintifice, directorul
executiv intocmeste pentru fiecare grup
stiintific o listd cu experti mai lunga decat
numarul de membri care urmeaza a fi
numiti. Directorul executiv poate sa nu
intocmeasca o astfel de lista in cazul in
care poate justifica ca candidaturile si
nominalizarile primite nu ii permit, avand
in vedere criteriile de selectie stabilite la
litera (d) din prezentul alineat, sa elaboreze
o listd mai lungd. Directorul executiv
prezinta lista consiliului de administratie Tn
vederea numirii.

(d) Nominalizarile din partea statelor
membre, selectia de catre directorul
executiv si numirea de catre consiliul de
administratie se efectueaza pe baza
urmatoarelor criterii:

(1)  Un nivel ridicat de expertiza
stiintifica;

(i1) Independenta si absenta conflictelor
de interese in conformitate cu articolul 37
alineatul (2) si cu politica autoritdtii in
materie de independentd si normele de
aplicare privind independenta membrilor
grupurilor stiintifice;

(ii1) Satisfacerea cerintelor privind
expertiza specifica multidisciplinara a
grupului in care acestia vor fi numiti si
regimul lingvistic aplicabil.

(e) Consiliul de administratie asigurd o
repartitie geografica cit mai larga cu
putinta a numirilor finale.

5a. 1In cazul in care autoritatea constati
ca lipseste o expertiza specificad in cadrul
unui grup sau a mai multor grupuri,
directorul executiv propune consiliului de
administratie spre numire membri
suplimentari ai grupului (grupurilor) in
conformitate cu procedura prevazuta la
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alineatul (5).

5c. Consiliul de administratie adopta, pe
baza unei propuneri a directorului executiv,
normele privind organizarea detaliata si
calendarul procedurilor prevazute la
alineatele (5a) si (5b) din prezentul articol.

5d. Statele membre trebuie sa pund in
aplicare masuri care sa asigure faptul ca
membrii grupurilor stiintifice actioneaza in
mod independent si cd nu existd de
conflicte de interese, astfel cum se prevede
la articolul 37 alineatul (2) si in masurile
interne ale autoritatii. Statele membre se
asigura ca membrii grupurilor stiintifice
au posibilitatea de a-si dedica timpul si de
a depune eforturile necesare pentru a
contribui la activitatea autoritdtii. Statele
membre se asigurd ca membrii grupurilor
stiintifice nu primesc nicio instructiune la
nivel national si cd contributia stiintifica
independenta la sistemul de evaluare a
riscurilor la nivelul Uniunii este
recunoscuta ca fiind o prioritate pentru
protectia sigurantei lantului alimentar.

5e. Statele membre se asigura ca
organismele publice unde sunt angajati
acesti experti stiintifici si cele responsabile
cu stabilirea prioritatilor organismelor
stiintifice unde sunt angajati expertii
respectivi pun in aplicare masurile
prevazute la alineatul (5d).

5f. Autoritatea sprijind sarcinile
grupurilor stiintifice prin organizarea
activitatii lor, in special lucrarile
pregdtitoare care urmeaza sa fie intreprinse
de personalul autoritatii sau de
organizatiile stiintifice nationale desemnate
mentionate la articolul 36, inclusiv prin
stiintifice pentru a fi evaluate inter-pares de
catre grupurile stiintifice inainte de
adoptare.

5g. Fiecare grup cuprinde maximum 21
de membri.

alineatul (5).

5b. Consiliul de administratie adopta, pe
baza unei propuneri a directorului executiv,
normele privind organizarea detaliata si
calendarul procedurilor prevazute la
alineatele (5) si (5a) din prezentul articol.

5c. Membrii grupurilor stiintifice
actioneaza in mod independent si nu se
afla in conflict de interese, astfel cum se
prevede la articolul 37 alineatul (2) si in
masurile interne ale autoritatii. Acestia au
posibilitatea de a-si dedica timpul si de a
depune eforturile necesare pentru a
contribui la activitatea autoritatii, nu
primesc nicio instructiune la nivel national
si contributia lor stiintificd independenta la
sistemul de evaluare a riscurilor la nivelul
Uniunii este recunoscutd ca fiind o
prioritate pentru protectia sigurantei
lantului alimentar.

5d. Dupa caz, statele membre se asigura
ca organismele publice unde sunt angajati
acesti experti stiintifici si cele responsabile
cu stabilirea prioritatilor organismelor
stiintifice unde sunt angajati expertii
respectivi pun in aplicare masurile
necesare pentru a asigura indeplinirea
conditiilor mentionate la alineatul (5c¢).

5e. Autoritatea sprijind sarcinile
grupurilor stiintifice prin organizarea
activitatii lor, in special lucrarile
pregatitoare care urmeaza sa fie intreprinse
de personalul autoritatii sau de
organizatiile stiintifice nationale desemnate
mentionate la articolul 36, inclusiv prin
stiintifice pentru a fi evaluate inter pares
de catre grupurile stiintifice inainte de
adoptare.

5f.  Fiecare grup cuprinde maximum 21
de membri.

5fa. Autoritatea ofera membrilor
grupurilor o formare completa privind

15282/18
ANEXA

mrp/RS/mc 39
RO



procesul de evaluare a riscurilor.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera ¢

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 28 — alineatul 9 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
Numaérul de membri ai fiecarui grup (b) Numarul de membri ai fiecarui grup
stiintific se Incadreaza in limitele maxime stiintific se incadreaza in limitele maxime
prevazute la alineatul (5g). prevazute la alineatul (5f).

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera ¢ a (noua)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 28 — alineatul 9 — litera g a (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) La articolul 28 alineatul (9), se
adaugd urmatoarea litera:

»(ga) posibilitatea solicitantilor de a
aborda, intr-o perioadd de cel mult sase
luni, cu exceptia cazului in care s-a
convenit altfel cu autoritatea si inainte de
publicarea proiectului de aviz al
autoritatii, domeniile critice de ingrijorare
prin date noi.”

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 a (nou)
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 29 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32a

Textul propus de Comisie

La cererea unui potential solicitant de
autorizare in domeniul legislatiei
alimentare, personalul autoritditii ofera
consultanta cu privire la dispozitiile
relevante si continutul necesar al cererii de
autorizare. Consultanta oferita de
personalul autoritatii nu aduce atingere si
este fird caracter de angajament in ceea
ce priveste evaluarea ulterioard a cererilor
de autorizare de catre grupurile stiintifice.

Amendamentul

(3a) La sfarsitul articolului 29 alineatul
(6), se adaugd urmdtoarea teza:

wAcestea nu permit excluderea a priori a
unor dovezi stiintifice, in special atunci
cdnd acestea au fost publicate dupd un
proces de evaluare inter pares.”;

Amendamentul

Autoritatea publici un ghid care contine
un catalog de intrebdri si raspunsuri
referitoare la cerintele administrative si
stiintifice pentru o cerere de autorizare. In
plus, la cererea unui potential solicitant de
autorizare in domeniul legislatiei
alimentare, autoritatea ofera consultants,
in cadrul careia este explicat continutul
necesar, precum $i modalitatea de
efectuare a diferitelor teste si studii pentru
certificarea calitatii, a sigurantei si a
eficacitatii produsului planificat.
Consultanta oferita de autoritate nu aduce
atingere evaludrii ulterioare a cererilor de
autorizare de catre grupurile stiintifice i
nu presupune niciun angajament.
Personalul autorititii care furnizeazd
consultantd nu este implicat in nicio
activitate stiintifica care este direct sau
indirect relevantd pentru cererea care
face obiectul consultantei.
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul regulament se instituie
un registru al Uniunii continand studiile
comandate de catre operatorii economici
in vederea obtinerii unei autorizatii in
conformitate cu legislatia alimentard a
Uniunii. Operatorii economici notifica fara
intarziere autoritatii obiectul oricdrui studiu
comandat In vederea sprijinirii unei cereri
viitoare pentru o autorizatie in conformitate
cu legislatia alimentara a Uniunii. Registrul
este gestionat de catre autoritate.

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 1 a (nou)

In termen de... [36 de luni de la intrarea
in vigoare a regulamentului de
modificare], Comisia evalueazd impactul
prezentului articol asupra functiondrii
autoritatii. O atentie deosebiti este
acordata volumului de munca
suplimentar si mobilizarii personalului si
dacd aceasta a dus la vreo schimbare in
alocarea resurselor autoritatii, in
detrimentul activitdtilor de interes public.

Amendamentul

1. Prin prezentul regulament se instituie
un registru al Uniunii continand studiile
comandate de catre solicitanti care
urmdresc sa obtind o autorizatie sau o
reinnoire in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. Operatorii economici
notifica fara Intarziere autoritdtii obiectul
oricarui studiu comandat in cadrul Uniunii
si in afara acesteia in vederea sprijinirii
unei cereri viitoare pentru o autorizatie sau
o reinnoire in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. Registrul este
gestionat de catre autoritate.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Obligatia de notificare prevazuta la
alineatul (1) se aplica, de asemenea,
laboratoarelor Uniunii care efectueaza
respectivele studii.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 2 a (nou)

Amendamentul

la. Toate studiile comandate iau in
considerare Directiva 2010/63/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului'®.

1« Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din
22 septembrie 2010 privind protectia

animalelor utilizate in scopuri stiintifice
(JO L 276, 20.10.2010, p. 33).

Amendamentul

2. Obligatia de notificare prevazuta la
alineatul (1) se aplica, de asemenea,
oricarei institutii care efectueaza studiile,
inclusiv laboratoare, institute sau
universitati.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. Datele unui test comandat, dar
neinregistrat, nu se utilizeazd la evaluarea
riscurilor.

Amendamentul

2b.  Obiectul cererii nu este autorizat
decdt daca au fost prezentate toate datele
provenite din toate studiile inregistrate.

Amendamentul

3a. In cazul in care autoritatea soliciti
si primeste date suplimentare din partea
unui solicitant, aceste date, marcate ca
atare, sunt addaugate in registrul Uniunii
si puse la dispozitia publicului.
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Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32b — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32¢ — alineatul 1

Amendamentul

4a. Comisia, in conformitate cu
articolul 57a, adoptd acte delegate de
completare a prezentului regulament prin
stabilirea unor sanctiuni pentru
incalcarea obligatiei de notificare.

Amendamentul

4b. Prezentul articol nu se aplica
studiilor comandate inainte de... [data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament de modificare].
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Textul propus de Comisie

1. In cazul in care legislatia alimentara
a Uniunii prevede ca o autorizatie poate fi
reinnoita, potentialul solicitant al reinnoirii
informeaza autoritatea cu privire la studiile
pe care acesta intentioneaza sa le efectueze
in acest scop. In urma acestei notificari,
autoritatea lanseaza o consultare a partilor
interesate si a publicului cu privire la
studiile preconizate in vederea reinnoirii si
ofera consultanta cu privire la continutul
cererii de relnnoire preconizata, tinand
seama de observatiile primite. Consultanta
oferitd de autoritate nu aduce atingere si
este fard caracter de angajament in ceea ce
priveste evaluarea ulterioara a cererilor de
reinnoire de catre grupurile stiintifice.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32¢ — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatea consulta partile interesate
si publicul cu privire la studiile n sprijinul
cererilor de autorizare dupa ce acestea sunt
facute publice de catre autoritate n
conformitate cu articolul 38 si articolele 39
- 39f pentru a identifica daca sunt
disponibile alte date sau studii stiintifice
relevante cu privire la subiectul vizat de
cererea de autorizare. Aceasta dispozitie nu
se aplica prezentdrii oricdror informatii
suplimentare de catre solicitant in cursul

Amendamentul

1. In cazul in care legislatia alimentara
a Uniunii prevede ca o autorizatie poate fi
reinnoita, potentialul solicitant al reinnoirii
informeaza autoritatea cu privire la studiile
pe care acesta intentioneaza sa le efectueze
in acest scop. In urma acestei notificari,
autoritatea lanseaza o consultare a partilor
interesate si a publicului cu privire la
studiile preconizate in vederea reinnoirii si
ofera consultanta cu privire la continutul
cererii de relnnoire preconizata, tinand
seama de observatiile primite care sunt
relevante pentru evaluarea riscurilor
asociate cu reinnoirea preconizatd.
Consultanta oferita de autoritate nu aduce
atingere si este fara caracter de angajament
in ceea ce priveste evaluarea ulterioara a
cererilor de reinnoire de cétre grupurile
stiintifice.

Amendamentul

2. Autoritatea consulta, in termen de
doua luni, partile interesate si publicul cu
privire la studiile in sprijinul cererilor de
autorizare dupa ce acestea sunt facute
publice de catre autoritate in conformitate
cu articolul 38 si articolele 39 - 39f pentru
a identifica daca sunt disponibile alte date
sau studii stiintifice relevante, care se
bazeazd pe o literaturd independenta
evaluatd inter pares sau care au fost
efectuate in conformitate cu orientdrile

15282/18
ANEXA

mrp/RS/mc

46

RO



procesului de evaluare a riscurilor.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32d

Textul propus de Comisie

Expertii Comisiei efectueaza controale,
inclusiv audituri, in scopul de a obtine
asigurarea cd instalatiile de testare respecta
standardele relevante pentru efectuarea
studiilor si testelor prezentate autoritatii ca
parte a unei cereri pentru o autorizatie in
conformitate cu legislatia alimentard a
Uniunii. Aceste controale sunt organizate
in cooperare cu autoritdtile competente ale
statelor membre.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

internationale si bunele practici de
laborator (BPL), cu privire la subiectul
vizat de cererea de autorizare, fard a aduce
atingere propriilor obligatii ale Autoritdatii
prevazute la articolul 33. Aceasta
dispozitie nu se aplicd prezentarii oricaror
informatii suplimentare de cétre solicitant
in cursul procesului de evaluare a
riscurilor.

Amendamentul

Expertii Directiei Comisiei pentru audituri
si analize in materie de sandtate si
alimentatie efectueaza controale, inclusiv
audituri, in scopul de a obtine asigurarea ca
instalatiile de testare din Uniune si din
tarile terte respectd standardele relevante
pentru efectuarea studiilor si testelor
prezentate autoritatii ca parte a unei cereri
pentru o autorizatie In conformitate cu
legislatia alimentara a Uniunii. Aceste
controale sunt organizate in cooperare cu
autoritatile competente ale statelor membre
sau ale tarilor terte in cauzd.

Articolul 32e

Textul propus de Comisie Amendamentul
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Fara a aduce atingere obligatiei
solicitantilor unei autorizatii in
conformitate cu legislatia alimentara de a
demonstra siguranta unui produs supus
unui sistem de autorizare, Comisia, in
situatii exceptionale, poate solicita
autoritatii sd comande studii stiintifice cu
scopul de a verifica dovezile utilizate in
procesul de evaluare a riscurilor. Studiile
comandate pot avea un domeniu de
aplicare mai larg decat dovezile care fac
obiectul verificarii.;

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32e — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Fara a aduce atingere obligatiei
solicitantilor unei autorizatii in
conformitate cu legislatia alimentard de a
demonstra siguranta unui produs supus
unui sistem de autorizare, in eventualitatea
unor constatari stiintifice divergente,
Comisia poate solicita autoritatii sa
comande studii stiintifice cu scopul de a
verifica dovezile utilizate in procesul de
evaluare a riscurilor. Studiile comandate
pot avea un domeniu de aplicare mai larg
decat dovezile care fac obiectul verificarii
din procesul de evaluare a riscurilor.
Studiile de verificare sunt finantate prin
contributiile solicitantilor la un fond
comun. Comisia adoptd un act delegat in
conformitate cu articolul 57a pentru a

stabili metodologia de gestionare a acestui
fond.

Amendamentul

Toate studiile comandate tin seama de

Directiva 2010/63/UE.
Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 33 — alineatul 1 — litera d a (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 72

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1.  Autoritatea isi desfasoara activitatile
cu un nivel ridicat de transparenta. Ea face
publice, fara intarziere, in special:

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ordinea de zi si procesele verbale ale
sedintelor comitetului stiintific, ale
grupurilor stiintifice si ale grupurilor de
lucru ale acestora;

Amendamentul

(4a) La articolul 33 alineatul (1), se
adaugd urmatoarea litera:

»(da) efecte combinatorii si acumulate.”

Amendamentul

1.  Autoritatea isi desfasoara activitatile
cu un nivel ridicat de transparenta, in
conformitate cu prevederile
Regulamentului (CE) nr. 1367/2006 si
fard a aduce atingere Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001. Ea face publice, fara
intarziere, in special:

Amendamentul

(a) ordinea de zi, listele participantilor
si procesele verbale ale sedintelor
Consiliului de administratie, ale
comitetului consultativ, ale comitetului
stiintific, ale grupurilor stiintifice si ale
grupurilor de lucru ale acestora;
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Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) datele stiintifice, studiile si alte
informatii care vin in sprijinul cererilor de
autorizare in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii, inclusiv informatiile
suplimentare furnizate de solicitanti,
precum si alte date si informatii stiintifice
care vin in sprijinul cererilor adresate de
Parlamentul European, Comisie si statele
membre 1n vederea elaborarii de
documente stiintifice, inclusiv avizele
stiintifice, tindnd seama de necesitatea de a
proteja confidentialitatea informatiilor si
protectia datelor cu caracter personal in
conformitate cu articolele 39 - 39f.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informatiile pe care se bazeaza
documentele sale stiintifice, inclusiv
avizele stiintifice, luand in considerare
protectia datelor confidentiale si a datelor
cu caracter personal in conformitate cu

Amendamentul

(c) datele stiintifice, studiile si alte
informatii care vin in sprijinul cererilor de
autorizare in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii, inclusiv informatiile
suplimentare furnizate de solicitanti,
precum si alte date si informatii stiintifice
care vin in sprijinul cererilor adresate de
Parlamentul European, Comisie si statele
membre 1n vederea elaborarii de
documente stiintifice, inclusiv avizele
stiintifice, tinand seama de interesul public
superior care justifica divulgarea si de
necesitatea de a proteja confidentialitatea
informatiilor si protectia datelor cu caracter
personal in conformitate cu articolele 39 -
39f.

Amendamentul

(d) informatiile pe care se bazeaza
documentele sale stiintifice, inclusiv
avizele stiintifice, ludnd in considerare
interesul public superior care justifica
divulgarea si protectia datelor
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articolele 39-39f;

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — litera ha (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — litera 1

Textul propus de Comisie

(i)  consultanta oferitd de autoritate
potentialilor solicitanti in etapa prealabilad
depunerii cererii in conformitate cu
articolele 32a si 32c.

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a

confidentiale si a datelor cu caracter

personal in conformitate cu articolele 39-
39f;

Amendamentul

(ha) informatii privind numele
solicitantului si titlul cererii;

Amendamentul

(1)  consultanta generald oferita de
autoritate potentialilor solicitanti in etapa
prealabild depunerii cererii in conformitate
cu articolele 32a si 32c.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Elementele mentionate la primul paragraf
se publica intr-o sectiune speciala de pe
site-ul internet al autoritdtii. Sectiunea
respectiva se pune la dispozitia publicului
si este usor accesibild. Elementele in cauza
trebuie sa fie disponibile pentru descarcare,
imprimare si cautare in format electronic.

Amendamentul

Elementele mentionate la primul paragraf
se publica intr-o sectiune speciala de pe
site-ul internet al autoritatii. Sectiunea
respectiva se pune la dispozitia publicului
si este usor accesibila cu conditia unor
angajamente clare inregistrate electronic
de persoanele care o acceseaza $i cu
conditia aplicdarii unor mdsuri si sanctiuni
eficace, proportionale si disuasive
impotriva oricarei utilizdri comerciale.
Elementele in cauza trebuie sa fie
disponibile pentru descarcare, imprimare
cu filigran pentru trasabilitate si ciutare
in format electronic, care sd poata fi citit
automat. Masurile respective se
concentreazd asupra utilizarii comerciale
a documentelor si asupra prezentirii
acestora. Astfel de mdsuri sunt concepute
pentru a asigura protectia eficientd
impotriva utilizarii comerciale a
elementelor mentionate la primul
paragraf atdt in interiorul Uniunii, cdt si
in tarile terte.

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 a — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Divulgarea informatiilor mentionate la

alineatul (1) litera (c) catre public nu aduce

atingere:

la. Divulgarea informatiilor mentionate la
alineatul (1) literele (c), (d) si (i) catre
public nu aduce atingere:
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Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 a — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) oricarui drept de proprietate

intelectuala care poate exista cu privire la
documente sau continutul lor; si

Amendamentul 163

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 a — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Divulgarea catre public a informatiilor
mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este
consideratd ca o permisiune sau autorizare
explicitd sau implicita ca datele si
informatiile relevante si continutul lor sa
fie utilizate, reproduse sau exploatate 1n alt
mod, iar utilizarea acestora de cétre terti nu
angajeaza raspunderea Uniunii Europene.”

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Divulgarea catre public a informatiilor
mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este
consideratd ca o permisiune sau autorizare
explicitd sau implicitd ca datele si
informatiile relevante si continutul lor sa
fie utilizate in scop comercial, reproduse
sau exploatate in alt mod in scopuri
comerciale. Pentru a evita orice indoiald,
informatiile publicate pot fi utilizate in
scopul examinarii publice si academice a
regultatelor, inclusiv pentru o mai buna
intelegere a potentialelor efecte adverse
asupra sanatatii si mediului, iar utilizarea
acestora de catre terti nu angajeaza
raspunderea Uniunii.
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Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera ¢ a (noua)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 38,
autoritatea nu pune la dispozitia publicului
informatiile pentru care a fost solicitata
confidentialitatea in conformitate cu
conditiile prevazute in prezentul articol.

Amendamentul

(ca) se adauga urmdatorul alineat:

w3a. Prezentul articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE , Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 si Regulamentului
(CE) nr. 1367/2006.”

Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 38 si
Jara a aduce atingere Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 si Directivei
2003/4/CE si principiului general potrivit
cdaruia interesul sanatatii publice
prevaleazd intotdeauna asupra intereselor
private, autoritatea nu pune la dispozitia

publicului informatiile pentru care a fost
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Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 2 — punctul 1

Textul propus de Comisie

(1) metoda si alte specificatii tehnice si
industriale aferente metodei respective,
utilizata la fabricarea sau producerea
obiectului cererii privind un document
stiintific, inclusiv un aviz stiintific;

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 2 — punctul 3

Textul propus de Comisie

solicitatd §i aprobatd confidentialitatea in
cadrul indeplinirii conditiilor prevazute in

prezentul articol.

Amendamentul

(1) metoda si alte specificatii tehnice si
industriale aferente metodei respective,
utilizate la fabricarea sau producerea
obiectului cererii privind un document
stiintific, inclusiv un aviz stiintific, cu
exceptia cazului in care este relevantd
pentru intelegerea potentialelor efecte
asupra sanatatii si a mediului si cu
conditia ca solicitantul sa demonstreze,
printr-o justificare verificabila, ca o astfel
de metoda nu implica informatii despre
emisii in mediu si despre efectele asupra
sandtatii si a mediului;

Amendamentul

(3) informatiile comerciale care divulga (3) informatiile comerciale care divulga
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sursele, cotele de piata sau strategia
comerciala a solicitantului; precum si

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 2 — punctul 4

Textul propus de Comisie

(4) compozitia cantitativa a produsului
care face obiectul cererii privind un
document stiintific, inclusiv un aviz
stiintific.

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 4 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) In cazul in care este esentiald
adoptarea unor masuri urgente pentru
protejarea sanatatii publice, a sanatatii
animale sau a mediului, cum ar fi in
situatiile de urgenta, autoritatea poate
divulga informatiile mentionate la

sursele, ideile inovatoare de produse /
substante, cotele de piatd sau strategia
comerciala a solicitantului;

(Aceasta modificare se aplica intregului
text legislativ supus examinarii; adoptarea
sa impune adaptari tehnice in intregul
text.)

Amendamentul

(4) compozitia cantitativa a produsului
care face obiectul cererii privind un
document stiintific, inclusiv un aviz
stiintific, cu exceptia cazului in care este
relevanta pentru intelegerea potentialelor
efecte asupra sandtatii i mediului.

Amendamentul

(a) In cazul in care este esentiald
adoptarea unor masuri urgente pentru
protejarea sanatatii publice, a sanatatii
animale sau a mediului, cum ar fi in
situatiile de urgenta, autoritatea poate
divulga informatiile mentionate la
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alineatele (2) si (3); si

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) informatiile care fac parte din
concluziile documentelor stiintifice,
inclusiv al avizelor stiintifice, emise de
autoritate si care se referd la efecte
previzibile asupra sanatatii.

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 4 — litera b a (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6

alineatele (2) si (3); sau,

Amendamentul

(b) informatiile care fac parte din
concluziile documentelor stiintifice,
inclusiv ale avizelor stiintifice, emise de
autoritate si care se referd la efecte
previzibile asupra sanatatii publice, a
sanatatii animalelor si mediului.

Amendamentul

(ba) in cazul in care existd un interes

public superior care justifica divulgarea.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 4 — litera b b (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39a — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(bb) orice informatie a carei divulgare
este justificatd de existenta unui interes
public superior, in temeiul articolului 4
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si al articolului 6 din
Regulamentul (CE) nr. 1367/2006, in
special in cazul in care informatiile se
referd la emisii in mediu.

Amendamentul

4a. Acest articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE, Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 si Regulamentului
(CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul
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2. In cazul in care un solicitant depune
o cerere de confidentialitate, acesta trebuie
sa furnizeze o versiune neconfidentiala si o
versiune confidentiala a informatiilor
transmise in conformitate cu formatele de
date standard, in cazul in care acestea
existd, in conformitate cu articolul 39f.
Versiunea neconfidentiald nu contine
informatiile pe care solicitantul le
considera confidentiale in conformitate cu
articolul 39 alineatele (2) si (3). Versiunea
confidentiala trebuie sd contind toate
informatiile transmise, inclusiv informatiile
pe care solicitantul le considera
confidentiale. Informatiile din versiunea
confidentiala care fac obiectul unei cereri
de confidentialitate sunt marcate clar in
acest sens. Solicitantul indicd in mod clar
motivele pe baza carora se solicita
confidentialitatea pentru diferite informatii.

Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 b — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) face publica fara Intarziere versiunea
neconfidentiald, astfel cum a fost transmisa
de solicitant;

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

2. In cazul in care un solicitant depune
o cerere de confidentialitate, acesta trebuie
sa furnizeze o versiune neconfidentiala si o
versiune confidentiala a informatiilor
transmise in conformitate cu formatele de
date standard, in cazul in care acestea
existd, in conformitate cu articolul 39f.
Versiunea neconfidentiald ascunde, prin
innegrire, informatiile pentru care
solicitantul a cerut tratament confidential
in conformitate cu articolul 39 alineatele
(2) si (3). Versiunea confidentiald cuprinde
toate informatiile transmise, inclusiv
informatiile pe care solicitantul le
considerd confidentiale. Informatiile din
versiunea confidentiald care fac obiectul
unei cereri de confidentialitate sunt
marcate clar in acest sens. Solicitantul
indica Tn mod clar justificarile verificabile
si dovezile pe baza carora se solicita
confidentialitatea pentru diferite informatii.

Amendamentul

(a) face publica fara intarziere versiunea
neconfidentiald a cererii, astfel cum a fost
transmisa de solicitant, de indata ce
respectiva cerere a fost consideratd
admisibila;
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Textul propus de Comisie

(c) informeaza in scris solicitantul in
legatura cu intentia sa de a divulga
informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia, Tnainte ca autoritatea sa ia o
decizie oficiala cu privire la cererea de
confidentialitate. In cazul in care
solicitantul nu este de acord cu evaluarea
autoritatii, acesta isi poate exprima
punctele de vedere sau poate sa isi retragda
cererea n termen de doud saptamani de la
data la care a fost notificat cu privire la
pozitia autoritatii.

Articolul 39b — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ¢

Amendamentul

(c) informeaza in scris solicitantul in
legatura cu intentia sa de a divulga
informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia, Inainte ca autoritatea sa ia o
decizie oficiala cu privire la cererea de
confidentialitate. in cazul in care
solicitantul are obiectii la evaluarea
Autoritatii, acesta isi poate (1) exprima
punctele de vedere, (2) retrage cererea,
sau (3) solicita o reexaminare camerei de
recurs a autoritdtii in termen de patru
saptamani de la data la care a fost notificat
cu privire la pozitia autoritatii. Selicitantul
Dpoate transmite autoritdtii o notificare
scrisd prin care solicita camerei de recurs
a autorititii o reexaminare a avizului. In
acest caz, solicitantul transmite autoritatii
motivele detaliate ale cererii in termen de
60 de zile de la primirea avizului. In
termen de 60 de zile de la primirea
motivelor care stau la baza cererii,
camera de recurs a autorititii
reexamineazd propriul aviz;

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39b — alineatul 1 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) adopta o decizie motivata cu privire
la cererea de confidentialitate, ludnd in
considerare observatiile solicitantului, in
termen de opt saptdmani de la data primirii

(d) adopta o decizie motivata cu privire
la cererea de confidentialitate, ludnd in
considerare observatiile solicitantului, Tn
termen de zece saptamani de la data
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primirii cererii de confidentialitate in ceea
ce priveste cererile de autorizare si fara
intarzieri nejustificate in cazul datelor si al
informatiilor suplimentare si notifica
solicitantul si informeaza Comisia si statele
membre, dupd caz, cu privire la decizia sa;
si

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 b — alineatul 1 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e)  face publica orice date si informatii
suplimentare pentru care cererea de
confidentialitate nu a fost acceptati ca
fiind justificatd, nu mai devreme de doud
sdptamdni de la notificarea solicitantului
cu privire la decizia sa, in conformitate cu
litera (d).

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

cererii de confidentialitate in ceea ce
priveste cererile de autorizare si fara
intarzieri nejustificate in cazul datelor si al
informatiilor suplimentare si notifica
solicitantul si informeaza Comisia si statele
membre, in fiecare caz, cu privire la
decizia sa; si

Amendamentul

(e) publica date si informatii referitoare
la cerere numai dupa ce a fost luatd o
decizie finala cu privire la cererea de
confidentialitate in conformitate cu
prezentul articol si dupd ce autoritatea a
publicat proiectul sau de aviz stiintific in
conformitate cu articolul 38. Dacd un
solicitant isi retrage cererea de autorizare
conform articolului 39c deoarece
considerd cd publicarea de informatii
planificata de autoritate este prea extinsd,
autoritatea, Comisia si statele membre nu
fac publice nicio informatie privind
cererea de autorizare.
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Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39b — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Deciziile adoptate de catre autoritate in
temeiul prezentului articol pot face obiectul
unei actiuni in fata Curtii de Justitie a
Uniunii Europene, in conditiile prevazute
la articolele 263 si, respectiv, 278 din
tratat.

Amendamentul

Deciziile adoptate de catre autoritate in
temeiul prezentului articol pot face obiectul
unei actiuni in fata camerei de recurs a
autoritatii, care va fi instituita de cdtre
Comisie prin acte delegate. Respectivele
acte delegate se adoptd in conformitate cu

articolul 57a din prezentul regulament.
Introducerea unui apel in temeiul
prezentului alineat are efect suspensiy.
Solicitantul poate transmite autoritditii o
notificare scrisd prin care solicitd camerei
de recurs a autorititii o reexaminare a
avizului. In acest caz, solicitantul
transmite autoritatii motivele detaliate ale
cererii in termen de 60 de zile de la
primirea avizului. In termen de 60 de zile
de la primirea motivelor care stau la baza
cererii, camera de recurs a autoritatii
reexamineazd propriul aviz. In cazul in
care camera de recurs a autoritdtii ia o
decizie care este atacatd, cazul poate fi
adus in fata Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, in conditiile prevazute la
articolul 263 din tratat.

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39d — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Comisia si statele membre iau 2. Comisia si statele membre iau
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masurile necesare pentru ca informatiile
primite in temeiul legislatiei alimentare a
Uniunii pentru care s-a solicitat un
tratament confidential nu sunt facute
publice pana cand decizia privind cererea
de confidentialitate a fost luata de catre
autoritate si aceasta a ramas definitiva.
Comisia si statele membre iau, de
asemenea, masurile necesare pentru ca
informatiile pentru care a fost acceptat
tratamentul confidential de cétre autoritate
sa nu fie facute publice.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39d — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care un solicitant in
contextul unei proceduri de autorizare isi
retrage sau si-a retras cererea, autoritatea,
Comisia si statele membre respecta
confidentialitatea informatiilor comerciale
si industriale, astfel cum a fost acceptata de
catre autoritate In conformitate cu
articolele 39 - 39f. Cererea este considerata
retrasd in momentul 1n care organismul
competent care a primit cererea initiala
primeste in scris cererea de retragere. In
cazul in care retragerea are loc inainte ca
autoritatea sd ia o decizie cu privire la
cererea de confidentialitate, autoritatea,
Comisia i statele membre nu fac publice

masurile necesare pentru ca informatiile
primite in temeiul legislatiei alimentare a
Uniunii pentru care s-a solicitat un
tratament confidential nu sunt facute
publice pana cand decizia privind cererea
de confidentialitate a fost luata de catre
autoritate si aceasta a ramas definitiva, cu
exceptia cazului in care accesul la
informatii este solicitat in conformitate cu
Directiva 2003/4/CE sau cu dreptul intern
privind accesul la documente. Comisia si
statele membre iau, de asemenea, masurile
necesare pentru ca informatiile pentru care
a fost acceptat tratamentul confidential de
catre autoritate sa nu fie facute publice, cu
exceptia cazului in care accesul la
informatii este solicitat in conformitate cu
Directiva 2003/4/CE sau cu dreptul intern
privind accesul la documente.

Amendamentul

3. In cazul in care un solicitant in
contextul unei proceduri de autorizare isi
retrage sau si-a retras cererea, autoritatea,
Comisia si statele membre respecta
confidentialitatea informatiilor comerciale
si industriale, astfel cum a fost acceptata de
catre autoritate In conformitate cu
articolele 39 - 39f. Cererea este considerata
retrasd in momentul 1n care organismul
competent care a primit cererea initiala
primeste in scris cererea de retragere.
Autoritatea nu publica nicio informatie,
confidentiald sau neconfidentiala, atunci
cdnd solicitantul a decis sd isi retraga
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informatiile pentru care a fost solicitata
confidentialitatea.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39e — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) numele tuturor participantilor la
sedintele comitetului stiintific, ale
grupurilor stiintifice §i ale grupurilor de
lucru ale acestora.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39f — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) In sensul articolului 38 alineatul (1)
litera (c) si pentru a asigura prelucrarea
eficientd a cererilor de documente
stiintifice adresate autoritatii, se adopta
formate de date si pachete software
standard pentru ca documentele sa poata fi
transmise, cautate, copiate si imprimate,
asigurand 1n acelasi timp respectarea
cerintelor de reglementare stabilite in

cererea.

Amendamentul

(c) numele tuturor participantilor si
observatorilor la sedintele comitetului
stiintific, ale grupurilor stiintifice, ale
grupurilor de lucru ale acestora si ale
oricarui alt grup ad-hoc care are ca obiect
cererea de autorizare.

Amendamentul

(1) In sensul articolului 38 alineatul (1)
litera (c) si pentru a asigura prelucrarea
eficientd a cererilor de documente
stiintifice adresate autoritatii, se adopta
formate de date si pachete software
standard pentru ca documentele sa poata fi
transmise, cautate, copiate si imprimate,
asigurand in acelasi timp respectarea
cerintelor de reglementare stabilite in
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legislatia alimentara a Uniunii. Aceste
proiecte de formate de date si de pachete
software standard nu se bazeaza pe
standarde protejate prin drepturi de autor si
asigurd, pe cat posibil, interoperabilitatea
cu modalitatile existente de transmitere a
datelor.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39f — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39¢g — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Sistemele de informatii operate de
autoritate pentru a stoca datele sale,
inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, trebuie sa fie proiectate
ca avind un nivel ridicat de securitate,
adaptat la riscurile de securitate in cauza,

legislatia alimentarad a Uniunii §i
fezabilitatea pentru intreprinderile mici si
mijlocii. Aceste proiecte de formate de date
si de pachete software standard nu se
bazeaza pe standarde protejate prin drepturi
de autor si asigura, pe cat posibil,
interoperabilitatea cu modalitatile existente
de transmitere a datelor.

Amendamentul

2a. Formatele de date si pachetele
software standard se aplica numai datelor
generate dupa adoptarea actelor de
punere in aplicare in conformitate cu
alineatul (2) litera (b).

Amendamentul

Sistemele de informatii operate de
autoritate pentru a stoca datele sale,
inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, sunt proiectate in asa fel
incdt sa garanteze atingerea standardelor
maxime in ceea ce priveste nivelul de
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tinand cont de articolele 39 - 39f din
prezentul regulament. Accesul se bazeaza
cel putin pe un sistem care necesita doi
factori de autentificare sau care asigurd un
nivel echivalent de securitate. Sistemul
trebuie sa garanteze ca orice acces este pe
deplin auditabil.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 9

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 41 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

In ceea ce priveste informatiile referitoare
la mediu, se aplica, de asemenea, articolele
6 si 7 din Regulamentul (CE)

nr. 1367/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului.

39 Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la
Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
si accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13).

securitate, adaptat la riscurile de securitate
in cauza, tinand cont de articolele 39 - 39f
din prezentul regulament. Accesul se
bazeaza cel putin pe un sistem care
necesita doi factori de autentificare sau
care asigura un nivel echivalent de
securitate. Sistemul trebuie sa garanteze ca
orice acces este pe deplin auditabil.

Amendamentul

Autoritatea asigurd accesul larg la
documentele pe care le detine. In ceea ce
priveste informatiile referitoare la mediu,
se aplicd, de asemenea, Regulamentul (CE)
nr. 1367/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului®’. Articolele 38 si 39 ale
prezentului regulament se aplica fara a
aduce atingere aplicarii Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 si Regulamentului
(CE) nr. 1367/2006.

39 Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la
Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
st accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13).
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Amendamentul 106

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 9 b (nou)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 51 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 10

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 57a — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Se confera Comisiei, pentru o
perioada de timp nedeterminata de la [data
intrdrii In vigoare a prezentului
regulament], competenta de a adopta acte
delegate mentionata la articolul 8 litera (c).

Amendamentul 108

Amendamentul

(9b) La articolul 51 se introduce
urmdtorul alineat:

»la. Comisia adopta un act delegat in
conformitate cu articolul 57a pentru a
dezvolta un sistem armonizat de
gestionare a retelei de alerta pentru
alimente de catre Comisie si statele
membre.”

Amendamentul

2. Se confera Comisiei, pentru o
perioada de timp de cinci ani de la [data
intrdrii In vigoare a prezentului
regulament], competenta de a adopta acte
delegate mentionata la articolul 8 litera (c)
articolul 32b alineatul (4a), articolul 39b
alineatul (1) al doilea paragraf si articolul
51 alineatul (1a).
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Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 61

Textul propus de Comisie

Articolul 61
Clauza de reexaminare

1.  Comisia asigura reexaminarea
periodica a aplicarii prezentului
regulament.

2. Intermen de cel mult cinci ani de la
data mentionatd la articolul [data intrérii in
vigoare a prezentului regulament de
modificare a LAG], si la fiecare cinci ani
dupa aceasta, Comisia evalueazd
performantele autoritdtii in ceea ce
priveste obiectivele, mandatul, sarcinile,
procedurile si localizarea, in conformitate
cu orientarile Comisiei. Evaluarea
analizeaza o eventuald necesitate de a
modifica mandatul autoritatii, precum si
implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari.

3. Atunci cdind considerd ca
functionarea in continuare a autoritatii

Amendamentul
Articolul 61
Clauza de reexaminare
1.  Comisia asigura reexaminarea
periodica a aplicarii prezentului
regulament.
2. Intermen de cel mult cinci ani de la

data mentionata la articolul [data intrérii in
vigoare a prezentului regulament de
modificare a LAG], si la fiecare cinci ani
dupa aceasta, Autoritatea impreund cu
Comisia comandi o evaluare externd
independenta a performantelor si
realizarilor lor in ceea ce priveste
obiectivele, mandatele, sarcinile,
procedurile si localizarile. Evaluarea se
bazeazd pe programul de lucru al
consiliului de administratie de comun
acord cu Comisia. Evaluarea analizeaza
practicile de lucru si impactul autoritatii
si abordeaza posibila necesitate de a
modifica mandatul Autoritétii, inclusiv
implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari. In plus, aceasta abordeaza
eventuala necesitate de a coordona si de a
corela mai indeaproape activitatile
Autoritatii cu cele ale organismelor
competente din statele membre si alte
agentii ale Uniunii. Evaluarea ia in
considerare opiniile partilor interesate,
atat la nivelul Uniunii, cdt si la nivel
national.

2a. Consiliul de administratie
analizeazd concluziile evaludrii si emite
recomandari adresate Comisiei care ar
putea viza modificari in cadrul autoritdtii.
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nu se mai justificd in raport cu
obiectivele, mandatul si sarcinile care i-au
fost atribuite, Comisia poate propune
modificarea in consecintd sau abrogarea
dispozitiilor relevante din prezentul
regulament.

4.  Comisia prezinta Parlamentului
European, Consiliului si consiliului de
administratie un raport privind constatarile
evaludrii. Constatdrile evaludarii sunt
facute publice.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Directiva 2001/18/CE

Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 9

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Articolul 29 — alineatul 1

4.  Evaluarile si recomandarile
mentionate la alineatele (2) si (2a) se
inainteazd Comisiei, Consiliului,
Parlamentului European si consiliului de
administratie. Constatarile evaluarii, iar
recomandirile sunt facute publice.

Amendamentul

(2a) La articolul 24 se adaugda urmatorul
alineat:

w2a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, previzutd la alineatul
(1) al prezentului articol, in concordanta
cu articolul 25 din prezenta directiva,
precum si cu articolele 38 si 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, nu
aduce atingere dreptului niciunei
persoane fizice sau juridice de a avea
acces la documente, la cerere, astfel cum
este prevazutin Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

15282/18
ANEXA GIP.2

mrp/RS/mc

RO



Textul propus de Comisie

1.  Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice si avizele emise de
autoritatile competente mentionate la
articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, in
conformitate cu articolul 38, articolele 39 -
39f si cu articolul 40 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si tinand seama de
articolul 30 din prezentul regulament.

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 9

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Articolul 29 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)

Amendamentul

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, rapoartele de
monitorizare, precum si avizele sale
stiintifice si avizele emise de autoritatile
competente mentionate la articolul 4 din
Directiva 2001/18/CE, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si cu
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 si tinand seama de

articolul 30 din prezentul regulament.

Amendamentul

la. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazutd la alineatul
(1) al prezentului articol, in concordanta
cu articolul 30 din prezentul regulament,
precum si cu articolele 38 si 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, nu
aduce atingere dreptului niciunei
persoane fizice sau juridice de a avea
acces la documente, la cerere, astfel cum
este prevazutin Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.
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Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 17 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 18 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(la) La articolul 17, se adauga
urmdtorul alineat:

w2a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazutd in prezentul
articol, in concordanta cu articolele 38 si
39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
nu aduce atingere dreptului niciunei
persoane fizice sau juridice de a avea
acces la documente, la cerere, astfel cum
este prevazutin Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul

3.  Inplus fata de dispozitiile de la eliminat
articolul 39 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
conformitate cu articolul 39 alineatul (3)
din regulamentul mentionat, autoritatea
poate accepta, de asemenea, sd ofere un
tratament confidential urmdatoarelor
informatii, a caror divulgare ar putea fi
consideratd, pe baza unei justificari
verificabile, ca aducdnd un prejudiciu
grav intereselor in cauzd:

(a) planul de studiu pentru studiile care
demonstreaza eficacitatea unui aditiv din
hrana animalelor in ceea ce priveste
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scopurile utilizdrii prevazute, astfel cum
sunt definite la articolul 6 alineatul (1) si
in anexa I la prezentul regulament; si

(b) specificatiile privind impuritatile
substantei active si ale metodelor de
analiza relevante elaborate la nivel intern
de catre solicitant, cu exceptia
impuritatilor care pot avea efecte negative
asupra sanatatii animale, a sanatatii
umane sau a mediului.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 18 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. Autoritatea rezolva cererile de acces
la documentele pe care le detine in
temeiul aplicarii principiilor

Regulamentului (CE) nr. 1049/2001.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 18 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3b. Statele membre, Comisia si
Autoritatea respecta caracterul
confidential al tuturor informatiilor
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Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 2

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003

Articolul 14 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 6 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004

Articolul 19 — alineatul 2 a (nou)

identificate ca fiind confidentiale in
temeiul alineatului (2) din prezentul
articol, in afara cazului in care este
necesar ca informatiile respective sd fie
facute publice pentru a se proteja
sandtatea oamenilor, sandtatea
animalelor sau mediul. Statele membre
rezolva cererile de acces la documentele
primite in temeiul prezentului regulament
in conformitate cu articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Amendamentul

la. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazutdi la alineatul
(1) din prezentul articol, in concordantdi
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum este prevazutin Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 si in Regulamentul (CE)
nr. 1367/2006.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 119

Propunere de regulament

Articolul 6 — paragraful 1 — punctul 3
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004

Articolul 20 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) marca sub care substanta este
comercializatd, precum si denumirea
comerciald a preparatelor, materialelor
sau articolelor in care ea este utilizatd,
dupa caz; si

Amendamentele 120 si 121

Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1 — punctul 2

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008

Amendamentul

(2a) La articolul 19, se adauga
urmdatorul alineat:

w2a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazuta la prezentul
articol alineatul (1), inclusiv la articolul
20 din prezentul regulament, precum si la
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente la cerere, astfel
cum este prevazut in Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 si Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul

eliminat
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Articolul 11 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1 — punctul 3

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008

Articolul 12 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 170

Propunere de regulament
Articolul 8 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Amendamentul

la. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazuta la alineatul
(1) din prezentul articol, in concordantd
cu articolul 12 din prezentul regulament
si cu articolele 38 si 39 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, nu aduce atingere
dreptului niciunei persoane fizice sau
juridice de a avea acces la documente la
cerere, astfel cum este prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 si in
Regulamentul (CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

3a. Dispotzitiile privind diseminarea
activd, prevazute la articolele 11 si 12 din
prezentul regulament si la articolele 38 si
39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
nu aduc atingere dreptului de acces la
documente la cerere prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.
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Articolul 16

Textul propus de Comisie

Autoritatea evalueaza fara intarziere orice
cerere de confidentialitate si pune la
dispozitia publicului informatiile furnizate
de solicitant in conformitate cu articolul
15, inclusiv informatiile suplimentare
furnizate de solicitant, cu exceptia
informatiilor pentru care a fost solicitat si
acceptat de catre autoritate un tratament
confidential in conformitate cu articolul 38,
articolele 39 - 39f si cu articolul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se
aplicd mutatis mutandis, precum si in
conformitate cu articolul 63 din prezentul
regulament.;

Amendamentul 123

Propunere de regulament

Articolul 8 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Articolul 23 — alineatul 1 — ultima teza

Textul in vigoare

In sensul prezentului regulament, o
substanta activa care indeplineste criteriile
unui ,,produs alimentar”, astfel cum este
definit la articolul 2 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, este considerata a fi
substanta de baza.

Amendamentul

Autoritatea evalueaza fara intarziere orice
cerere de confidentialitate si pune la
dispozitia publicului informatiile furnizate
de solicitant in conformitate cu articolul
15, inclusiv informatiile suplimentare
furnizate de solicitant, cu exceptia
informatiilor pentru care a fost solicitat si
acceptat de catre autoritate un tratament
confidential in conformitate cu articolul 38,
articolele 39 - 39f si cu articolul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se
aplicd mutatis mutandis, precum si in
conformitate cu articolul 63 din prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care
existd un interes public superior care
Jjustifica divulgarea.

Amendamentul

(4a) la articolul 23 alineatul (1), ultima
teza se inlocuieste cu urmadatorul text:

,,In sensul prezentului regulament, o
substanta activa care indeplineste criteriile
unui ,,produs alimentar”, astfel cum este
definit la articolul 2 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, este considerata a fi
substanta de baza aprobata.”
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Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 8 — paragraful 1 — punctul 5

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Articolul 63 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In conformitate cu conditiile si
procedurile prevazute la articolul 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu

prezentul articol, solicitantul poate solicita,

pe baza unei justificari verificabile, ca
anumite informatii transmise in temeiul
prezentului regulament sa fie pastrate
confidentiale..

Amendamentul 126

Propunere de regulament

Articolul 8 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

Articolul 63 — alineatul 3

Textul in vigoare

3. Prezentul articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 28 ianuarie
2003 privind accesul publicului la

Amendamentul

1.  In conformitate cu conditiile si
procedurile prevazute la articolul 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu
prezentul articol, cu exceptia informatiilor
care sunt considerate relevante din punct
de vedere toxicologic, ecotoxicologic sau
ecologic, solicitantul poate solicita, pe baza
unei justificari adecvate si verificabile, ca
anumite informatii transmise in temeiul
prezentului regulament sa fie pastrate
confidentiale. Aceasta justificare include
dovezi verificabile pentru a demonstra cd
divulgarea respectivelor informatii ar
putea submina interesele sale comerciale
sau protejarea confidentialitatii si a
integritdtii persoanei.

Amendamentul

(5a) la articolul 63, alineatul (3) se
inlocuieste cu urmatorul text:

”3~
Directivei 2003/4/CE a Parlamentului

Prezentul articol nu aduce atingere

European si a Consiliului din 28 ianuarie
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informatiile despre mediu.

Amendamentul 127

Propunere de regulament

Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 1 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 2015/2283

Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1.  Procedura de autorizare a introducerii
pe piata Uniunii a unui aliment nou si
actualizarea listei Uniunii prevazuta la
articolul 9 din prezentul regulament incepe
fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei
cereri adresate Comisiei de catre un
solicitant, in conformitate cu formatele de
date standard, 1n cazul in care acestea
existd, In conformitate cu articolul 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Comisia
pune cererea la dispozitia statelor membre
fara intarziere.

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 2015/2283

Articolul 23 — alineatul 4 a (nou)

2003 privind accesul publicului la
informatiile despre mediu,
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 si
Regulamentului (CE) nr. 1367/2006.”

Amendamentul

1.  Procedura de autorizare a introducerii
pe piata Uniunii a unui aliment nou si
actualizarea listei Uniunii prevazuta la
articolul 9 din prezentul regulament incepe
fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei
cereri adresate Comisiei de catre un
solicitant, in conformitate cu formatele de
date standard, n cazul in care acestea
existd, In conformitate cu articolul 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Comisia
pune cererea la dispozitia statelor membre
si rezumatul cererii la dispozitia
publicului fard intarziere.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 2015/2283

Articolul 23 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)
Regulamentul (UE) nr. 2015/2283

Articolul 25 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4a. Dispozitiile privind diseminarea
activd, prevazute la articolul 23 din
prezentul regulament si la articolele 38 si
39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
nu aduc atingere dreptului de acces la

documente la cerere prevazut in
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Amendamentul

4b. Comisia poate adopta, prin
intermediul unor acte de punere in
aplicare, normele detaliate pentru
aplicarea alineatelor (1) - (4) ale
prezentului articol. Respectivele acte de
punere in aplicare se adopta in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 30 alineatul (3).

Amendamentul
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(4a) La articolul 25 se adauga urmdtorul
alineat:

wla. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatii, prevazutd in prezentul
regulament, in concordantd cu articolele
38 si 39 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum este prevazutin Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 si in Regulamentul (CE)

nr. 1367/2006.”

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 9a
Transparenta gestiondrii riscurilor

1.  Comisia si statele membre isi
desfidsoard activitatile de gestionare a
riscurilor in contextul actelor legislative
mentionate la articolele 1-9 cu un nivel
ridicat de transparent. In special, acestea
fac publice fara intdrzieri nejustificate
urmatoarele informatii:

(a) intr-o etapd timpurie a procesului de
gestionare a riscurilor, proiectele de
madsuri de gestionare a riscurilor
prevazute;

(b) ordinea de zi si procedurile,
rapoartele de sinteza detaliate ale
reuniunilor §i proiectele de mdsuri care
urmeazd sda fie adoptate, dupd caz, sub
formd de acte delegate sau de acte de
punere in aplicare, inclusiv rezultatele si
explicatiile voturilor in fiecare stat
membru in comitete in sensul
Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al
Consiliului', inclusiv comitetele de apel,
care asistd Comisia la punerea in aplicare
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a [Regulamentului (CE) nr. 178/2002,
Directivei 2001/18/CE, Regulamentului
(CE) nr. 1829/2003, Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003, Regulamentului (CE) nr.
2065/2003, Regulamentului (CE) nr.
1935/2004, Regulamentului (CE) nr.
133172008, Regulamentului (CE) nr.
110772009 si a Regulamentului nr.
2015/2283], in cazul cdrora mdsurile de
gestionare a riscurilor sunt discutate si
supuse la vot; precum si

(¢) ordinile de zi si procesele-verbale
detaliate ale reuniunilor grupurilor de
lucru ale statelor membre in cadrul
cdrora sunt discutate masurile de
gestionare a riscurilor.

2.  in sensul alineatului (1) din
prezentul articol, Comisia anexeazd la
fiecare proiect de masurd care urmeazd sa
fie adoptata in conformitate cu articolul
58 [din Regulamentul LAG]J, cu articolul
30 din Directiva 2001/18/CE, cu articolul
35 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cu articolul 22 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, cu articolul 19 din
Regulamentul (CE) nr. 2065/2003, cu
articolul 23 din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004, cu articolul 14 din
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008, cu
articolul 79 din Regulamentul (CE) nr.
110772009 si cu articolele 30 si 32 din
Regulamentul (UE) nr. 2015/2283, o
expunere de motive care cuprinde:

(a) motivele si obiectivele masurii;

(b) motivarea mdsurii in virtutea
principiilor necesitatii si
proportionalitatii;

(c) efectele masurii asupra sanatatii
publice, a sanatatii animalelor, mediului,
societatii si producatorilor din sectorul
alimentar, astfel cum reies acestea din
evaluarea impactului; precum si

(d) rezultatul consultarilor publice,
inclusiv in conformitate cu articolul 9 din
[Regulamentul LAG].
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1a Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitarii competentelor de

executare de citre Comisie (JO L 535,
28.2.2011, p. 13).
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