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genmodifierade organismer i miljén] samt férordningarna

(EG) nr 1829/2003 [om genmodifierade foder och livsmedel],

(EG) nr 1831/2003 [om fodertillsatser], (EG) nr 2065/2003 [om rokaromer],
(EG) nr 1935/2004 [om material i kontakt med livsmedel],

(EG) nr 1331/2008 [om ett enhetligt forfarande for godkannande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer],

(EG) nr 1107/2009 [om vaxtskyddsmedel] och (EU) 2015/2283 [om nya
livsmedel]

— Resultatet av Europaparlamentets déverlaggningar
(Strasbourg den 10—13 december 2018)

I. INLEDNING

Foredraganden Renate SOMMER (EPP, DE) lade som foretradare for utskottet for miljo, folkhdlsa

och livsmedelsséikerhet fram ett betdnkande med 130 &ndringsforslag (dndringsforslagen 1-104 och

106-131).
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Dessutom lades 26 dndringsforslag (dndringsforslagen 132—157) fram av den politiska gruppen EPP
och 13 éndringsforslag (dndringsforslagen 158—170) av den politiska gruppen Grona/EFA.

II. OMROSTNING

Vid omréstningen i plenum den 11 december 2018 antogs dndringsforslagen 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 och 170

till forslaget till forordning. De antagna édndringarna aterges i bilagan.

Efter omrostningen avradde foredraganden fran att aterforvisa betdnkandet till utskottet, begirde att
hennes namn skulle strykas frén betdnkandet och avgick som foredragande. Pa begéiran av S&D-
gruppen aterforvisades emellertid forslaget till utskottet i enlighet med artikel 59.4 fjarde stycket i
Europaparlamentets arbetsordning, vilket innebar att Europaparlamentets forsta behandling inte

avslutades och att forhandlingar med ridet inleddes.
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BILAGA
(11.12.2018)

Insyn och héllbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan ***1

Europaparlamentets indringar antagna den 11 december 2018 av forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om insyn och hallbarhet i EU:s system for
riskbedomning i livsmedelskedjan och findring av forordning (EG) nr 178/2002 [om allméin
livsmedelslagstiftning], direktiv 2001/18/EG [om avsiktlig utsiattning av genmodifierade
organismer i miljon] samt forordningarna (EG) nr 1829/2003 [om genmodifierade foder och
livsmedel], (EG) nr 1831/2003 [om fodertillsatser], (EG) nr 2065/2003 [om rokaromer], (EG)
nr 1935/2004 [om material i kontakt med livsmedel], (EG) nr 1331/2008 [om ett enhetligt
forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer], (EG) nr 1107/2009 [om vixtskyddsmedel] och (EU) 2015/2283 [om nya
livsmedel] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))!

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Andring 1

Forslag till forordning
Beaktandeled 1

Forslag till lagstiftningsresolution Andring
med beaktande av fordraget om Europeiska med beaktande av fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, sarskilt unionens funktionssatt, sarskilt
artiklarna 43, 114 och 168.4 b, artiklarna 43, 114, 168.4 b och 192.1,
Andring 2

Forslag till forordning

Arendet dterforvisades for interinstitutionella forhandlingar till det ansvariga utskottet, i
enlighet med artikel 59.4 fjarde stycket i arbetsordningen (A8-0417/2018).
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Skiil 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 3

Forslag till forordning
Skiil 4

Kommissionens forslag

(4) Det ar darfor nodvéndigt att
sakerstélla en évergripande och
kontinuerlig riskkommunikation under hela
riskanalysen med deltagande av
riskbedomare och riskhanterare pa bade
unionsniva och nationell nivd. Detta bor
kombineras med en 6ppen dialog mellan
samtliga berdrda parter for att sékerstilla
enhetlighet och konsekvens i riskanalysen.

Andring 4

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

Andring

(2a) Riskhantering, riskbedomning och
kommunikationsverksamhet bor bygga pd
en grundlig tillimpning av bl.a.
forsiktighetsprincipen.

Andring

(4) Det ar darfor nodvéndigt att
sdkerstdlla en dppen, oberoende,
kontinuerlig och inkluderande
riskkommunikation under hela
riskanalysen med deltagande av
riskbedomare och riskhanterare pa bade
unionsnivé och nationell niva. Detta bor
dteruppriitta medborgarna fortroende for
att hela processen grundar sig pad syftet
med denna forordning, som dr att
sikerstilla en hog skyddsniva for
mdnniskors liv och hdilsa och skyddet av
konsumenternas intressen. Detta bor
ocksa kunna bidra till en
deltagandebaserad och 6ppen dialog
mellan samtliga berdrda parter och sdrskilt
allmdiinheten, for att sikerstilla
allmdnintresset, riktighet, fullstindighet,
oppenhet, konsekvens och ansvarighet i
riskanalysen.
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Kommissionens forslag

Andring 5

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Sarskilt fokus bor laggas pa att 1 tid
och pé ett enhetligt och limpligt sitt
forklara inte bara sjdlva resultaten av
riskbeddmningen utan ocksa hur dessa
resultat 1 berdrda fall anvinds i beslut om
riskhantering tillsammans med andra
legitima faktorer.

Andring 7

Forslag till forordning
Skiil 6

Kommissionens forslag

(6) I detta syfte dr det nddvéndigt att
faststélla allmdnna mal och principer for
riskkommunikation, med beaktande av
riskbedomares och riskhanterares
respektive roller.

Andring

(4a) Nir handelsavtal ingds maste EU
sdkerstiilla att livsmedelslagstiftningen i
partnerliinder dr minst lika skyddande vad
giiller livsmedelssiikerhet som EU:s
livsmedelslagstiftning for att garantera
konsumenternas siikerhet och forhindra
illojal konkurrens gentemot europeiska
produkter.

Andring

(5) Sarskilt fokus bor laggas pa att 1 tid
och pé ett precist, tydligt och objektivt sitt
forklara inte bara sjdlva resultaten av
riskbeddmningen utan ocksa hur dessa
resultat 1 berdrda fall anvinds i beslut om
riskhantering tillsammans med andra
legitima faktorer.

Andring

(6) I detta syfte dr det nodvéndigt att
faststélla allmdnna maél och principer {for
riskkommunikation. Riskbedémares och
riskhanterares respektive roller bor i detta
sammanhang beaktas, samtidigt som
deras oberoende siikerstills.
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Andring 8

Forslag till forordning
Skil 8

Kommissionens forslag

(8) Den allménna planen bor faststélla
vilka centrala faktorer som ska beaktas nér
riskkommunikationsédtgarder overvags,
sasom de olika risknivderna, typen av risk
och dess potentiella inverkan pa
folkhilsan, vilka och vad som direkt eller
indirekt paverkas av risken,
riskexponeringsnivaerna, formagan att

kontrollera riskerna och andra faktorer som

paverkar riskuppfattningen, bland annat
hur bradskande det &r samt den tillimpliga
lagstiftningen och den relevanta
marknaden. Den allminna planen bor
ocksa faststélla vilka verktyg och kanaler
som bor anvédndas och inritta lampliga
mekanismer for att sékerstélla en enhetlig
riskkommunikation.

Andring 9

Forslag till forordning
Skil 9

Kommissionens forslag

(9) Insyn iriskbedomningsforfarandet
bidrar till att myndigheten fir 6kad
legitimitet hos konsumenter och
allménheten for fullgérandet av sitt
uppdrag, okar fortroendet for
myndighetens arbete och sédkerstiller att
den fér en storre demokratisk
ansvarsskyldighet gentemot unionens
medborgare. Det dr darfor nddvéndigt att
uppriitthdlla allménhetens och andra

Andring

(8) Den allménna planen bor faststélla de
praktiska arrangemangen for att
allmdnheten ska fa tillgang till nodvindig
information for en god insyn i
riskhanteringsprocessen. Den bor
faststilla vilka centrala faktorer som ska
beaktas nir riskkommunikationsatgérder
overvags, sasom de olika risknivéerna,
typen av risk och dess potentiella inverkan
pa folkhélsan, djurhdlsan och miljon,
vilka och vad som direkt eller indirekt
paverkas av risken,
riskexponeringsnivéerna, formégan att
minimera och kontrollera riskerna och
andra faktorer som paverkar
riskuppfattningen, bland annat hur
brddskande det 4r samt den tillampliga
lagstiftningen och den relevanta
marknaden. Den allmidnna planen bor
ocksa faststélla vilka verktyg och kanaler
som bor anvindas och inrétta lampliga
mekanismer for att sdkerstélla en enhetlig
riskkommunikation.

Andring

(9) Okad insyn i
riskbedomningsforfarandet skulle bidra till
att myndigheten far 6kad legitimitet hos
konsumenter och allménheten for
fullgérandet av sitt uppdrag, okar
fortroendet for myndighetens arbete och
sakerstéller att den fér en storre
demokratisk ansvarsskyldighet gentemot
unionens medborgare. Det dr darfor
nddvindigt att dterupprdtta allminhetens
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berorda parters fortroende for den
riskanalys som ligger till grund for
unionens livsmedelslagstiftning och 1
synnerhet for riskbeddmningen, inbegripet
insyn och myndighetens organisation och
oberoende.

Andring 10

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

(10) Det iir liimpligt att anpassa
sammansiittningen av myndighetens

styrelse till den gemensamma ansatsen for

decentraliserade byrder, i enlighet med
det gemensamma uttalandet frdn

Europaparlamentet, Europeiska unionens

rad och Europeiska kommissionen om
decentraliserade byrder frin 20127,

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint

_statement_and_common_approach_2012

_en.pdf.
Andring 11

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11) Erfarenheten visar att myndighetens
styrelse &r inriktad pa fragor av
administrativ och ekonomisk natur och att
den inte paverkar oberoendet for det
vetenskapliga arbete som utfors av
myndigheten. Det dr dérfor lampligt att
inkludera foretrddare for samtliga
medlemsstater i myndighetens styrelse,
samtidigt som det foreskrivs att dessa
foretradare i synnerhet bor ha erfarenhet av
riskbedémning.

och andra berdrda parters fortroende for
den riskanalys som ligger till grund for
unionens livsmedelslagstiftning och 1
synnerhet for riskbedomningen, inbegripet
insyn och myndighetens organisation,
funktionssdtt och oberoende.

Andring

utgdr

Andring

(11) Erfarenheten visar att myndighetens
styrelse dr inriktad pa fragor av
administrativ och ekonomisk natur och att
den inte paverkar oberoendet for det
vetenskapliga arbete som utfors av
myndigheten. Det dr dérfor lampligt att
inkludera foretradare for samtliga
medlemsstater, kommissionen,
Europaparlamentet samt civilsamhidillet
och branschorganisationer i
myndighetens styrelse, samtidigt som det
foreskrivs att dessa foretrddare 1 synnerhet
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bor ha erfarenhet av riskbedomning och att
intressekonflikter ska undvikas.

Andring 12

Forslag till forordning
Skil 12

Kommissionens forslag

(12) Styrelsen bor véljas pa ett sadant satt
att hogsta kompetens och bred och relevant
sakkunskap sékerstélls bland foretrddarna
for medlemsstaterna, Europaparlamentet
och kommissionen.

Andring

(12) Styrelsen bor véljas pa ett sadant stt
att hogsta kompetens och storsta majliga
dtagande i fraga om hdlso- och
miljoskydd samt bred och relevant
sakkunskap sékerstélls bland foretrddarna
for medlemsstaterna, Europaparlamentet
och kommissionen.

Andring 13

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13) Vid kontrollen av den allmédnna
livsmedelslagstiftningens d&ndamélsenlighet
faststélldes vissa brister i myndighetens
langsiktiga kapacitet att upprétthélla sin
expertis pd hog niva. I synnerhet har det
skett en minskning av antalet kandidater
som ansoker om att bli ledaméter 1 de
vetenskapliga panelerna. Systemet maste
dérfor stiarkas och medlemsstaterna bor
inta en mer aktiv roll for att sdkerstilla att
en tillrdcklig reserv av experter finns
tillgénglig for att tillgodose behoven i
unionens system for riskbedomning ndiir
det giiller vetenskaplig sakkunskap pa hog
nivd, oberoende och tvirvetenskaplig
expertis.

Andring

(13) Vid kontrollen av den allménna
livsmedelslagstiftningens dndamélsenlighet
faststélldes vissa brister i myndighetens
langsiktiga kapacitet att upprétthélla sin
expertis pd hog niva genom sakkunnig
personal. Dessutom har det skett en
minskning av antalet kandidater som
ansoker om att bli ledaméter 1 de
vetenskapliga panelerna och skdilen till
denna minskning bor undersokas. Sex
medlemsstater stdr for tvd tredjedelar av
experterna i de vetenskapliga panelerna.
Eftersom Forenade kungariket for
néirvarande star for cirka 20 % av de
nationella experterna kommer problemet
med att rekrytera lampliga experter att
forvirras ytterligare i och med Forenade
kungarikets uttride ur EU. For att
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Andring 14

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14) For att bevara riskbeddmningens
oberoende fran riskhanteringen och frén
andra intressen pa unionsniva ar det
lampligt att medlemsstaternas nominering,
myndighetens verkstéllande direktors urval
och myndighetens styrelses utseende av
ledamdéter 1 de vetenskapliga panelerna
gors péd grundval av strikta kriterier som
sdkerstdller experternas spetskompetens
och oberoende, samtidigt som den
tvarvetenskapliga expertis som krivs for
varje panel sdkerstélls. Det dr ocksd for
detta syfte viktigt att den verkstillande
direktdren, som har till uppgift att férsvara
myndighetens intressen och 1 synnerhet att
dess expertis dr oberoende, medverkar vid
urvalet och utseendet av vetenskapliga
experter. Ytterligare atgarder bor ocksé
vidtas for att sékerstilla att de
vetenskapliga experterna har mdjlighet att
agera sjdlvstandigt.

komma till riitta med denna situation
maste systemet darfor stirkas och fidmjas,
kandidater mdste uppmuntras att soka
och medlemsstaterna bor stodja
spridningen av myndighetens inbjudan att
anmiila intresse for att ingd i
vetenskapliga paneler och den
vetenskapliga kommittén, sikerstilla att en
tillracklig reserv av oberoende experter
finns tillgdnglig via stoddtgdrder,
incitament och beloningsmekanismer for
att oka deltagandet och intresset for att
delta.

Andring

(14) For att bevara riskbeddmningens
oberoende fran riskhanteringen och fran
andra intressen pa unionsniva ar det
lampligt att nominering, myndighetens
verkstéllande direktors urval och
myndighetens styrelses utseende av
ledamdéter 1 de vetenskapliga panelerna
gors pd grundval av strikta kriterier som
sdkerstdller experternas spetskompetens
och oberoende, samtidigt som den
tvarvetenskapliga expertis som krivs for
varje panel sdkerstills. Det dr ocksé for
detta syfte viktigt att den verkstillande
direktoren, som dr myndighetens
lagstadgade forvaltare och som har till
uppgift att forsvara myndighetens intressen
och att overvaka dess resultat och i
synnerhet att dess expertis dr oberoende,
medverkar vid urvalet och utseendet av
vetenskapliga experter. Ytterligare
atgirder, inklusive limplig ekonomisk
ersittning, bor ocksa vidtas for att
sdkerstdlla att de vetenskapliga experterna
har mojlighet att agera sjélvstandigt och att
dgna tillricklig tid at sitt
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riskbedomningsarbete for myndigheten.

Andring 15

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15) Det ar viktigt att sékerstélla att
myndigheten fungerar effektivt och att dess
expertis béttre bevaras. Det ar darfor
nodvindigt att stirka det stod som
myndigheten och medlemsstaterna ger till
arbetet i myndighetens vetenskapliga
paneler. Framfor allt bor myndigheten
organisera det forberedande arbetet till stod
for panelernas uppgifter, bland annat
genom att be myndighetens personal eller
nationella vetenskapliga organisationer
som samverkar med myndigheten att
utarbeta utkast till vetenskapliga yttranden
for sakkunnigbedomning och antagande av
panelerna.

Andring

(15) Det dr viktigt att sékerstélla att
myndigheten fungerar effektivt och att dess
expertis béttre bevaras. Det ar darfor
nodvéndigt att stirka det stod som
myndigheten och medlemsstaterna ger till
arbetet i myndighetens vetenskapliga
paneler. Framfor allt bor myndigheten
organisera det forberedande arbetet till stod
for panelernas uppgifter, bland annat
genom att be myndighetens personal eller
nationella vetenskapliga organisationer
som samverkar med myndigheten att
utarbeta utkast till vetenskapliga yttranden
for sakkunnigbedomning och antagande av
panelerna. Detta bor inte paverka
oberoendet for myndighetens
vetenskapliga bedomningar.

Andring 16

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16) Godkidnnandeforfarandena bygger pa
principen att det ankommer pa sdkanden
att bevisa att foremaélet for ett
godkdnnandeforfarande ar forenligt med
unionens sékerhetskrav givet den
vetenskapliga kunskap som s6kanden
besitter. Denna princip grundar sig pa
antagandet att folkhélsan skyddas bittre
nér det dr sokanden som har bevisbordan
eftersom den méste visa att foremaélet for

Andring

(16) Godkidnnandeforfarandena bygger pa
principen att det ankommer pa sékanden
att bevisa att foremaélet for ett
godkdnnandeforfarande ar forenligt med
unionens sdkerhetskrav givet den
vetenskapliga kunskap som s6kanden
besitter. Denna princip grundar sig pa
antagandet att folkhélsan och miljon
skyddas battre nér det dr sokanden som har
bevisbordan eftersom den méste visa att

15282/18
BILAGA

GIP.2

gg/CH/mhe

SV

10



ett godkdnnandeforfarande &r sékert fore
utsldppandet pd marknaden, i stéllet for att
myndigheterna ska behova bevisa att
foremalet for ett godkdnnandeforfarande
inte dr sdkert for att kunna forbjuda det
frdn marknaden. Dessutom bor offentliga
medel inte anvindas for att bestilla dyra
studier som i slutdndan hjilper industrin att
sldppa ut en produkt pa marknaden. Enligt
denna princip och i enlighet med tillamplig
lagstiftning, maste sokande till stod for
ansokningar om godkdnnande inom ramen
for unionens livsmedelslagstiftning ldmna
in relevanta studier, inklusive tester, for att
pavisa sékerheten och i vissa fall
effektiviteten hos foremélet for ett
godkadnnandeforfarande.

Andring 17

Forslag till forordning
Skal 16a (nytt)

Kommissionens forslag

foremalet for ett godkdnnandeforfarande &r
sakert fore utsldppandet pa marknaden, i
stéllet for att myndigheterna ska behdva
bevisa att foremélet for ett
godkénnandeforfarande inte ar sdkert for
att kunna forbjuda det fran marknaden.
Dessutom bor offentliga medel inte
anvéndas for att bestélla dyra studier som i
slutdndan hjilper industrin att sldppa ut en
produkt pad marknaden. Enligt denna
princip och 1 enlighet med tillimplig
lagstiftning, maste sokande till stod for
ansOkningar om godkdnnande inom ramen
for unionens livsmedelslagstiftning 1dmna
in relevanta studier, inklusive tester, for att
pavisa sikerheten och i vissa fall
effektiviteten hos foremalet for ett
godkidnnandeforfarande.

Andring

(16a) En jimforelse av EU-byrderna visar
att myndigheten behéver upp till 55
mdnader pa sig for ett
godkinnandeforfarande eller fem ginger
lingre tid in Europeiska
likemedelsmyndigheten. Detta avskriicker
foretag fran att investera i innovativa
produkter och minskar pd ling sikt EU:s
konkurrenskraft. Dessutom minskar
linga godkinnandeforfaranden
Jfortroendet for myndigheten. Det dr
diirfor angeliiget att sikerstilla
riskbedomningens effektivitet genom
biittre personalresurser och ekonomiska
resurser.

Andring 18

Forslag till forordning

Skil 17
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Kommissionens forslag

(17) Det finns bestimmelser om
innehallet i ansokningar om godkénnande.
Det &r viktigt att en ans6kan om
godkénnande som ldmnas in till
myndigheten for riskbedomning uppfyller
de tillampliga specifikationerna for att
sakerstilla att myndighetens vetenskapliga
beddomningar dr av bista mojliga kvalitet.
Sokande och sérskilt smé och medelstora
foretag har inte alltid forstatt dessa
specifikationer ordentligt. Det dr sdledes
lampligt att myndigheten pa begéran ger
rad till potentiella sokande om tillimpliga
regler och det innehdll som krévs for en
ansokan om godkdnnande innan ansokan
formellt ldmnas in men utan att
myndigheten ingriper i utformningen av
de studier som ska limnas in, vilket dven
Sfortsiittningsvis bor vara sokandens
ansvar. For att garantera insyn i detta
forfarande bor myndighetens rad

offentliggoras.

Andring

(17) Det finns bestdimmelser om
innehallet 1 ansdkningar om godkénnande.
Det &r viktigt att en ans6kan om
godkénnande som ldmnas in till
myndigheten for riskbedomning uppfyller
de tillampliga specifikationerna for att
sakerstilla att myndighetens vetenskapliga
beddmningar dr av basta mojliga kvalitet.
Sokande och sérskilt smé och medelstora
foretag har inte alltid forstatt dessa
specifikationer ordentligt. Det dr sdledes
lampligt att myndigheten pa begéran ger
rad till potentiella sokande om tillimpliga
regler och det innehdll som krévs for en
ansokan om godkédnnande innan ansokan
formellt [dmnas in. Senast ... [36 manader
efter denna dndringsforordnings
ikrafttridande| bor kommissionen
utvirdera hur den allminna rdadgivningen
har paverkat myndighetens funktionssiitt.
Kommissionen bor sdirskilt utviirdera hur
den paverkat fordelningen av
myndighetens resurser och dess
oberoende.

Andring 19

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18) Myndigheten bor ha kunskaper om
foremélet for alla de studier som en
sOkande utfor 1 syfte att senare ans6ka om
godkénnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning. Det dr darfor
nddvindigt och lampligt att de foretagare
som bestiller studier och de laboratorier
som utfor dem anméler dessa studier till
myndigheten nir de bestills. Uppgifter om
de anmélda studierna bor offentliggdras
forst ndr en motsvarande ansdkan om
godkénnande har gjorts offentlig i enlighet
med de tillimpliga bestimmelserna om

Andring

(18) Myndigheten bor ha kunskaper om
foremélet for alla de studier som en
sOkande utfor 1 syfte att senare ans6ka om
godkénnande eller forlingning enligt
unionens livsmedelslagstiftning. Det &r
darfor nodvandigt och 1dmpligt att de
foretagare som bestiller studier och de
laboratorier som utfér dem anméler dessa
studier till myndigheten nér de bestills i
eller utanfor unionen. Uppgifter om de
anmaélda studierna bor offentliggoras forst
nir en motsvarande ansdkan om
godkénnande eller forlingning har gjorts
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insyn.

Andring 20

Forslag till forordning
Skiil 20

Kommissionens forslag

(20) Allmianheten hyser en viss oro dver
att myndighetens bedomning avseende
godkdnnanden frimst grundar sig pa
studier fran industrin. Myndigheten gor
redan sokningar i vetenskaplig litteratur
for att kunna beakta andra uppgifter och
studier som finns angdende det foremal for
ett godkdnnandeforfarande som ldmnats in
for myndighetens bedomning. I syfte att
ytterligare sikerstélla att myndigheten har
tillgang till alla relevanta vetenskapliga
uppgifter och studier som finns angaende
foremaélet for ett godkdnnandeforfarande,
ar det lampligt att foreskriva ett samrad
med tredje parter 1 syfte att faststélla
huruvida andra relevanta vetenskapliga
uppgifter eller studier finns tillgéngliga.
For att 6ka effektiviteten i samradet bor det
dga rum ndr de studier som ldmnats in av
industrin och som ingér i en ansdkan om
godkdnnande offentliggérs, 1 enlighet med
bestimmelserna om insyn i denna
forordning.

Andring 158

Forslag till forordning
Skal 21

offentlig 1 enlighet med de tillimpliga
bestimmelserna om insyn.

Andring

(20) Allméanheten hyser en viss oro over
att myndighetens bedomning avseende
godkidnnanden frimst grundar sig pé
studier fran industrin. Vid en ny ansokan
om godkdnnande eller ett
forlingningsforfarande bor myndigheten
alltid gora sdkningar i vetenskaplig
litteratur for att kunna beakta andra
uppgifter och studier som finns angdende
det foremal for ett godkédnnandeforfarande
som ldmnats in for myndighetens
beddmning och vid behov kriiva ytterligare
studier. Myndigheten bér erbjuda
allmiinheten tillgang till all vetenskaplig
litteratur i imnet som den forfogar éver. 1
syfte att ytterligare sikerstilla att
myndigheten har tillgang till alla relevanta
vetenskapliga uppgifter och studier som
finns angéende foremaélet for ett
godkénnandeforfarande, ar det lampligt att
foreskriva ett samrdd med tredje parter i
syfte att faststilla huruvida andra relevanta
vetenskapliga uppgifter eller studier finns
tillgédngliga. For att 6ka effektiviteten 1
samradet bor det 4ga rum omedelbart efter
det att de studier som ldmnats in av
industrin och som ingér i en ans6kan om
godkénnande har offentliggjorts, i enlighet
med bestdmmelserna om insyn i denna
forordning.
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Kommissionens forslag

(21) Studier, inklusive tester, som ldmnats
in av foretagare till stod for ansokningar
om godkénnande enligt unionens
livsmedellagstiftning uppfyller vanligtvis
internationellt erkénda principer, vilka
utgor en enhetlig grundval for deras
kvalitet, sarskilt nér det géller resultatens
reproducerbarhet. Fragor om efterlevnaden
av de tillaimpliga standarderna kan dock
uppsta i vissa fall och darfor finns
nationella system for att kontrollera
efterlevnaden. Det dr lampligt att
tillhandahélla ytterligare garantier for att
forsékra allmidnheten om kvaliteten pa
studierna och infora ett forstéarkt
revisionssystem som innebdr att
kommissionen verifierar medlemsstaternas
kontroller av dessa principers tillimpning 1
de laboratorier som genomfor studier och
tester.

Andring

(21) Studier, inklusive tester, som l&dmnats
in av foretagare till stod for ansokningar
om godkénnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning bor grunda sig pd
oberoende expertgranskad litteratur eller
uppfylla internationellt erkdnda standarder
och principer om god laboratoriesed, vilka
utgor en enhetlig grundval for deras
kvalitet, sarskilt nér det géller resultatens
reproducerbarhet. Fragor om efterlevnaden
av de tillampliga standarderna kan dock
uppsta i vissa fall och darfor finns
nationella system for att kontrollera
efterlevnaden. Det dr lampligt att
tillhandahélla ytterligare garantier for att
forsdkra allmidnheten om kvaliteten pa
studierna och infora ett forstérkt
revisionssystem som innebdr att
kommissionen verifierar de kontroller som
medlemsstaterna eller tredjeliinder, i
samarbete med kommissionens direktorat
for hilsa och livsmedel: revision och
analys, utfor nir det giiller dessa
principers tillimpning i de laboratorier som
genomfor studier och tester i unionen och i
tredjeliinder.

Andring 22

Forslag till forordning

Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(21a) Tillricklig flexibilitet bor byggas in i
forfarandet sd att nya insikter om
allvarliga och skadliga hiilsoeffekter
omgdende kan beaktas, dven ndr de inte
specifikt omfattas av uppgifiskraven.

Andring 23

Forslag till forordning

Skail 22

15282/18 gg/CH/mhe 14

BILAGA GIP.2 SV



Kommissionens forslag

(22) Livsmedelssdkerhet dr en kénslig
frdga av storsta intresse for unionens alla
medborgare. Samtidigt som man
upprétthaller principen att det ankommer
pa industrin att styrka Gverensstimmelsen
med unionens krav, dr det viktigt att inféra
ett verktyg for kompletterande kontroll for
att hantera specifika fall av stor samhallelig
betydelse nér det finns en motséttning i
sakerhetsfragor, det vill sdga att bestilla
ytterligare studier i syfte att kontrollera de
beldgg som anvints vid riskbeddmningen.
Med tanke pa att detta sdrskilda
kontrollverktyg skulle finansieras genom
unionens budget och att anvindningen av
det bor forbli proportionerligt, bor
kommissionen ansvara for att bestilla
sddana kontrollstudier. Hansyn bor tas till
det faktum att i vissa sérskilda fall kan de
bestéllda studierna behdva ha en vidare
rackvidd 4n de beldgg som dr omstridda
(t.ex. om nya vetenskapliga ron blir
tillgéngliga).

Andring 24

Forslag till forordning
Skil 23a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(22) Livsmedelssdkerhet dr en kénslig
frdga av storsta intresse for unionens alla
medborgare. Samtidigt som man
upprétthaller principen att det ankommer
pa industrin att styrka Gverensstimmelsen
med unionens krav, dr det viktigt att infora
ett verktyg for kompletterande kontroll for
att hantera specifika fall av stor samhallelig
betydelse nér det finns en motséttning i
sdkerhetsfragor, det vill sdga att bestilla
ytterligare studier i syfte att kontrollera de
beldgg som anvints vid riskbeddmningen.
Med tanke pa att detta sirskilda
kontrollverktyg skulle finansieras genom
unionens budget och att anvindningen av
det bor forbli proportionerligt, bor
kommissionen, om det forekommer
skillnader mellan olika vetenskapliga ron,
ansvara fOr att bestélla sédana
kontrollstudier. Hansyn bor tas till det
faktum att i vissa sérskilda fall kan de
bestillda studierna i
riskbedomningsforfarandet behova ha en
vidare rackvidd dn de beldgg som &r
omstridda (t.ex. om nya vetenskapliga ron
blir tillgéngliga).

Andring

(23a) I Arhuskonventionen faststiills ett
antal rittigheter for allminheten som
giiller miljon. Arhuskonventionen
foreskriver allmdinhetens riitt till den
miljoinformation som innehas av
offentliga myndigheter, riitten att delta i
beslut som giiller miljofrdagor, och riitten
till overprovningsforfarande for att
ifragasiitta offentliga beslut som fattats i
strid med dessa tvd rittigheter eller
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Andring 25

Forslag till forordning
Skil 24

Kommissionens forslag

(24) Det europeiska medborgarinitiativet
”Forbjud glyfosat och skydda ménniskor
och miljon mot giftiga bekdmpningsmedel”
bekriftade ytterligare att det finns farhdgor
rorande insynen nér det giller studier som
bestills av industrin och som ldmnas in vid
ansokan om godkiinnande®’.

23 Meddelande frén kommissionen om det
europeiska medborgarinitiativet "Forbjud
glyfosat och skydda ménniskor och miljon
mot giftiga bekdmpningsmedel”, C(2017)
8414 final.

miljolagstiftningen i allmdinhet.

Andring

(24) I egenskap av part till
Arhuskonventionen erkinner unionen att
forbdttrad tillgang till information och
allmdnhetens deltagande i beslut som
giller miljofragor forbiittrar beslutens
kvalitet och genomforandet av dem,
bidrar till allminhetens medvetenhet om
miljofragor, ger allmdnheten tillfille att
ge uttryck for sin oro och gor det mojligt
for myndigheterna att ta vederborlig
hénsyn till denna oro. Det europeiska
medborgarinitiativet "Forbjud glyfosat och
skydda ménniskor och miljon mot giftiga
bekdampningsmedel” bekriftade ytterligare
att det finns farhagor rérande insynen nir
det géller studier som bestills av industrin
och som ldmnas in vid ansdkan om
godkinnande®.

23 Meddelande frén kommissionen om det
europeiska medborgarinitiativet “Forbjud
glyfosat och skydda ménniskor och miljon
mot giftiga bekdmpningsmedel”, C(2017)
8414 final.

Andring 26
Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)
Kommissionens forslag Andring
(25a) En overklagandenimnd for Efsa
bor inriittas genom delegerade akter med
overklagandenimnden for Europeiska
15282/18 gg/CH/mhe 16
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Andring 27

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) For att avgora vilken grad av
utldmnande som ar 1dmplig bor
allmdinhetens riitt till insyn 1
riskbedomningsforfarandet vigas mot de
sokande foretagarnas réttigheter, med
beaktande av malen i forordning (EG)
nr 178/2002.

Andring 28

Forslag till forordning
Skil 27a (nytt)

kemikaliemyndigheten som modell enligt
artiklarna 89-93 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
1907/2006'.

1aEuropaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den

18 december 2006 om registrering,
utviirdering, godkiinnande och
begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av

direktiv 1999/45/EG och upphiivande av
rddets forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)

nr 1488/94 samt rddets

direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2000, s. 1).

Andring

(27) For att avgora vilken grad av
proaktivt utlamnande som ar lamplig bor
behovet av att siikerstilla insyn 1
riskbedomningsforfarandet vigas mot de
sokande foretagarnas rattigheter, med
beaktande av malen i forordning (EG) nr
178/2002, av en hog skyddsniva for
mdnniskors liv och hiilsa, skyddet av
konsumenternas intressen samt skyddet
av djurs hdilsa och vilbefinnande,
vixtskydd och miljon.
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Kommissionens forslag Andring

(27a) Bestimmelserna om aktiv spridning
som faststiills i denna forordning syftar
inte till att pd ndgot siitt begrinsa
riittigheterna enligt forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG) nr
1367/2006.

Andring 29

Forslag till forordning
Skail 30

Kommissionens forslag

(30) Forinsyn i
riskbedomningsforfarandet ar det ocksa
nodvéndigt att faststilla sirskilda krav nir
det géller skydd av personuppgifter med
beaktande av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001%* och
Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2016/679%. Foljaktligen bor inga
personuppgifter offentliggoras enligt den
hér forordning, utom om det ar nédvéndigt
och proportionellt for att sékerstilla insyn,
oberoende och tillforlitlighet 1
riskbedomningsforfarandet, samtidigt som
intressekonflikter forebyggs.

24 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 45/2001 av den

18 december 2000 om skydd for enskilda
dé gemenskapsinstitutionerna och

Andring

(30) For insyn 1
riskbeddmningsforfarandet ar det ocksa
nodvéndigt att, nar det géller skydd och
konfidentiell behandling av
personuppgifter, hdnvisa till
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 45/200124 och
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679%. Foljaktligen bor inga
personuppgifter offentliggdras enligt den
hér férordning, utom om det dr nddvandigt
och proportionellt for att sikerstdlla insyn,
oberoende och tillforlitlighet 1
riskbeddmningsforfarandet, samtidigt som
intressekonflikter forebyggs. For att
sikerstiilla insyn, oberoende, hdllbarhet
och tillforlitlighet i
riskbedomningsforfarandet och sdrskilt
for att undvika intressekonflikter, bedoms
det nodviindigt och proportionellt att
offentliggora namnen pd alla som har
utsetts av myndigheten att bidra till
myndighetens beslutsprocess, dven i
samband med antagandet av
vigledningar.

24 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 45/2001 av den

18 december 2000 om skydd for enskilda
dé gemenskapsinstitutionerna och
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gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria
rorligheten for sadana uppgifter (EGT L 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sadana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsforordning) (EUT L
119, 4.5.2016, s. 1).

Andring 30

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31) For att 6ka insynen och sékerstilla att
begidranden om vetenskapliga produkter
som myndigheten tar emot behandlas pa ett
effektivt sétt, bor standardiserade
dataformat och programvarupaket
utvecklas. For att sidkerstilla enhetliga
villkor f6r genomf6randet av forordning
(EG) nr 178/2002 avseende antagandet av
standardiserade dataformat och
programvarupaket bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utovas 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011%.

26 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allménna
regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av
sina genomforandebefogenheter (EUT L
55, 28.2.2011, s. 13).

gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria
rorligheten for sadana uppgifter (EGT L 8,
12.1.2001, s. 1).

25 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sadana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmédn dataskyddsférordning) (EUT L
119,4.5.2016, s. 1).

Andring

(31) For att 6ka insynen och sédkerstilla att
begidranden om vetenskapliga produkter
som myndigheten tar emot behandlas pa ett
effektivt sétt, bor standardiserade
dataformat och programvarupaket
utvecklas. For att sdkerstilla enhetliga och
harmoniserade villkor f6r genomforandet
av forordning (EG) nr 178/2002 avseende
antagandet av standardiserade dataformat
och programvarupaket bor kommissionen
tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och rédets férordning
(EU) nr 182/2011%°.

26 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststédllande av allménna
regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av
sina genomforandebefogenheter (EUT L
55, 28.2.2011, s. 13).
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Andring 31

Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33) I syfte att bedoma effektiviteten och
dndamaélsenligheten hos de olika
bestimmelser som giller for myndigheten
ar det ocksa lampligt att foreskriva att
kommissionen utfor en utvirdering av
myndigheten, i enlighet med den
gemensamma ansatsen for
decentraliserade byrder. Utvirderingen
bor sérskilt se dver forfarandena for att
vilja ledamdterna i den vetenskapliga

kommittén och de vetenskapliga panelerna

vad géller deras grad av 6ppenhet,
kostnadseffektivitet och ldmplighet for att
sakerstilla oberoende och kompetens och
for att forhindra intressekonflikter.

Andring

(33) I syfte att bedoma effektiviteten och
dndamaélsenligheten hos de olika
bestimmelser som giller for myndigheten
ar det ocksa lampligt att en oberoende
utvirdering av myndigheten gérs.
Utvérderingen bor sarskilt se over
forfarandena for att vélja ledamoterna i den
vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna vad géller deras
grad av Oppenhet, kostnadseffektivitet och
lamplighet for att sdkerstilla oberoende
och kompetens och for att forhindra
intressekonflikter.

Andring 32

Forslag till forordning

Skil 33a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(33a) Det sjunde europeiska
miljohandlingsprogrammet har prioriterat
att ta fram och genomfora metoder for att
komma till riitta med kemikaliers
kombinerande effekter pa ménniskors
hilsa och miljon. Bedomningen av sd
kallade cocktaileffekter kriver ett
sektorsovergripande tillvigagangssiitt,
ndrmare samarbete mellan
overvakningsorgan pa EU-nivd och
utformning av limpliga forfaranden.

Andring 33
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Forslag till forordning
Skil 35

Kommissionens forslag

(35) For att sékerstélla insyn 1
riskbeddmningsforfarandet, &r det ocksa
nddvindigt att utvidga
tillimpningsomradet for forordning (EG)
nr 178/2002, som for nirvarande ar
begrénsat till livsmedelslagstiftning, till att
dven omfatta ansdkningar om godkédnnande
inom ramen for forordning (EG)

nr 1831/2003 vad géller fodertillsatser,
forordning (EG) nr 1935/2004 vad géller
material som kommer i kontakt med
livsmedel och férordning (EG)

nr 1107/2009 vad giller viaxtskyddsmedel.

Andring 34

Forslag till forordning
Skal 36

Kommissionens forslag

(36) For att sékerstilla att sektoriella
sardrag i friga om konfidentiella uppgifter
beaktas, dr det nodvéndigt att gora en
avviagning mellan allménhetens rittighet
till insyn 7 riskbedomningsforfarandet,
inbegripet de som foljer av
Arhuskonventionen’, och kommersiella
sOkandes rattigheter, med beaktande av de
sarskilda mélen for sektorsspecifik
unionslagstiftning samt vunna erfarenheter.
Det ér darfor nddvindigt att dndra direktiv
2001/18/EG, forordning (EG)

nr 1829/2003, forordning (EG)

nr 1831/2003, férordning (EG)

nr 1935/2004 och forordning (EG)

nr 1107/2009 for att foreskriva
konfidentiell behandling for uppgifter
utover dem som anges i forordning (EG)
nr 178/2002.

Andring

(35) For att sékerstélla insyn och
oberoende i riskbedomningsforfarandet, ar
det ocksd nodvéndigt att utvidga
tillimpningsomradet for forordning (EG)
nr 178/2002, som for nirvarande ar
begrénsat till livsmedelslagstiftning, till att
dven omfatta ansdkningar om godkidnnande
inom ramen for forordning (EG)

nr 1831/2003 vad géller fodertillsatser,
forordning (EG) nr 1935/2004 vad géller
material som kommer i kontakt med
livsmedel och férordning (EG)

nr 1107/2009 vad giller vaxtskyddsmedel.

Andring

(36) For att sékerstilla att sektoriella
sardrag i friga om konfidentiella uppgifter
beaktas, dr det nodvindigt att gora en
avviagning mellan allménhetens rittighet
till insyn, inbegripet ritten att fa proaktiv
information som ror
riskbeddmningsforfarandet och
kommersiella sokandes rattigheter, med
beaktande av de sdrskilda mélen for
sektorsspecifik unionslagstiftning samt
vunna erfarenheter. Det dr darfor
nodvéndigt att dndra direktiv 2001/18/EG,
forordning (EG) nr 1829/2003, férordning
(EG) nr 1831/2003, férordning (EG)

nr 1935/2004 och forordning (EG)

nr 1107/2009 {or att foreskriva
konfidentiell behandling for uppgifter
utover dem som anges 1 forordning (EG)
nr 178/2002. Bestimmelserna om aktiv
spridning som faststills i denna
forordning och myndighetens bedomning
av en begiran om konfidentiell
behandling far inte pd ndgot siitt
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! Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6
september 2006 om tillimpning av
bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allmdnhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillging
till rittslig provning i miljofragor pa
gemenskapens institutioner och organ
(EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).

begrinsa omfattningen av de riittigheter
som anges i forordningarna (EG) nr
1049/2001 och (EG) nr 1367/2006.

Andring 35

Forslag till forordning

Skil 36a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(36a) Kontrollen av den allméinna
livsmedelslagstiftningens
dndamdlsenlighet visade ocksa pd bristen
pd insyn i riskhanteringsprocessen. Det dir
viktigt att allminheten informeras biittre
om vilka riskhanteringsalternativ som dr
aktuella, vilken skyddsniva for
konsumenter, djurhdilsa och miljén som
vart och ett av dessa alternativ skulle
uppnd, liksom om andra faktorer in
riskbedomningsresultaten som
riskhanterare tar hénsyn till och hur de
vigs mot varandra i beslutsprocessen.

Andring 36

Forslag till forordning

Skal 37
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Kommissionens forslag

(37) For att ytterligare stirka kopplingen
mellan riskbedomare och riskhanterare pa
unionsniva och nationell niva samt
enhetligheten och konsekvensen i
riskkommunikationen, bor befogenheten
att anta akter 1 enlighet med artikel 290 1
fordraget delegeras till kommissionen sa att
den kan anta en allmén plan for
riskkommunikation i frdgor som har
anknytning till den jordbruksbaserade
livsmedelskedjan. Det &r sarskilt viktigt att
kommissionen genomf6r ldmpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om battre
lagstiftning av den 13 april 2016. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltrade till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

Andring 37

Forslag till forordning
Skil 37a (nytt)

Andring

(37) For att forbdittra det interaktiva
utbytet av information under hela
riskanalysen mellan riskbedomare och
riskhanterare pa unionsniva och nationell
niva samt med ovriga berérda parter i
livsmedelskedjan, exempelvis ekonomiska
aktorer, konsumentorganisationer och
andra civilsamhillesorganisationer, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 1 fordraget delegeras till
kommissionen sa att den kan anta en
allmén plan {6r riskkommunikation 1 fragor
som har anknytning till den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Den
allmdnna planen for riskkommunikation
ska faststilla de praktiska
arrangemangen for att allminheten ska
fa tillgang till nédviindig information for
en god insyn i riskhanteringsprocessen.
Det ar ddrfor sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad
genomfors 1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning av den 13 april 2016. For att
sakerstélla lika stor delaktighet 1
forberedelsen av delegerade akter erhéller
Europaparlamentet och radet alla
handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras
experter ges systematiskt tilltréde till
moten 1 kommissionens expertgrupper som
arbetar med forberedelse av delegerade
akter.
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Kommissionens forslag

Andring 38

Forslag till forordning
Skal 38

Kommissionens forslag

(38) For att gora det mojligt for
myndigheten och foretagarna att anpassa
sig till de nya kraven, och samtidigt
sakerstélla att myndigheten fortséatter att
fungera smidigt, dr det nddvéndigt att
faststélla Overgdngsbestimmelser for
tillimpningen av denna forordning.

Andring 39

Forslag till forordning
Skal 39a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(37a) Bestimmelser om vilken
information som ska offentliggoras
paverkar inte forordning (EG) nr
1049/2001, nationell lagstiftning eller
unionslagstiftning om allmdnhetens riitt
att fa tillgang till offentliga handlingar.

Andring

(38) For att gora det mojligt for
myndigheten, medlemsstaterna,
kommissionen och foretagarna att anpassa
sig till de nya kraven, och samtidigt
sakerstélla att myndigheten fortsétter att
fungera smidigt, dr det nddvéndigt att
faststilla Overgéngsbestimmelser for
tillimpningen av denna forordning.

Andring

(39a) Eftersom dndringarna i detta
forslag ger myndigheten ldngtgdende
befogenheter nir det giller
riskbedomning och kontroller av
konfidentiell behandling dir det
nodviindigt att visentligt o6ka
myndighetens budget enligt bilaga 3 till
kommissionens forslag.
Finansieringsforslaget dir forenligt med
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den giillande flerariga budgetramen men
kan komma att innefatta anviindning av
sdrskilda instrument enligt definitionen i
rddets forordning (EU, Euratom)

nr 1311/2013. Om diskussionerna mellan
Europaparlamentet och medlemsstaterna
om EU:s budget inte ger tillriickligt
utrymme for de budgetmedel som behovs
mdste kommissionen genom en delegerad
akt liigga fram ett alternativt

finansieringsforslag.

Andring 40

Forslag till forordning

Skil 40a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(40a) Den senaste tidens
livsmedelssikerhetsincidenter har visat pa
behovet av att vidta limpliga dtgdrder i
nadsituationer for att alla livsmedel,
oavsett typ och ursprung, och allt foder
ska underkastas gemensamma dtgirder i
héndelse av en allvarlig risk for
mdnniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Denna overgripande strategi nir det
giller nodatgirder for livsmedelssiikerhet
bor gora det mojligt att infora effektiva
dtgdrder och undvika artificiella
skillnader nir det giiller hantering av en
allvarlig risk avseende livsmedel eller
foder genom ett harmoniserat och
gemensamt forfarande for hantering av
livsmedelsvarningar.

Andring 41

Forslag till forordning

Artikel 1 —led -1 (nytt)

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 6 — punkt 2
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Nuvarande lydelse

2. Riskbeddmningen ska bygga pa
tillgédngligt vetenskapligt underlag, och den
ska goras pa ett sjalvstindigt, objektivt och
oppet satt.

Andring 42

Forslag till forordning
Artikel 1 —led -1a (nytt)

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 7 — punkt 1

Nuvarande lydelse

1. Nér man i sdrskilda fall efter en
beddmning av tillgdnglig information
identifierar mdjligheten av skadliga
effekter pa hdlsan, men nir det fortfarande
foreligger vetenskaplig osékerhet, far
saddana provisoriska atgarder for
riskhantering vidtas som ar nodvéndiga for
att sikerstélla den hoga halsoskyddsniva
som valts i gemenskapen, i avvaktan pa
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en
mer omfattande riskbedomning.

Andring 43

Forslag till forordning

Andring

(-1) Artikel 6.2 ska ersiittas med
foljande:

”2.  Riskbeddmningen ska bygga pa allt
tillgédngligt vetenskapligt underlag, och den
ska goras pa ett sjdlvstindigt, objektivt och
Oppet sitt.”

(Denna dndring berér hela texten. Om
dndringen antas ska hela texten anpassas i
overensstimmelse hdrmed.)

Andring

(-1la) Artikel 7.1 ska ersiittas med
foljande:

1. Nér man i sdrskilda fall efter en
beddmning av tillgénglig information
identifierar mdjligheten av skadliga
effekter pa hilsan, men nir det fortfarande
foreligger vetenskaplig osékerhet, ska
sddana atgérder for riskhantering vidtas
som dr nddviandiga for att sdkerstélla den
hoga hélsoskyddsnivéd som valts 1
gemenskapen, 1 avvaktan pa ytterligare
vetenskapliga uppgifter for en mer
omfattande riskbedomning.
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Artikel 1 —led 1
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 8a

Kommissionens forslag

Artikel 8a
Mal for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska strdva efter att
uppna foljande mél, med beaktande av
riskbedomares och riskhanterares
respektive roller:

a)  Fridmja medvetenhet om och
forstéelse for de specifika frigor som
beaktas under riskanalysen i sin helhet.

b)  Fridmja enhetlighet och insyn vid
utformningen av rekommendationerna for
riskhantering.

c)  Tillhandahélla en solid grund for
forstaelsen av beslut om riskhantering.

d)  Oka allminhetens forstaelse for
riskanalysen 1 syfte att 6ka fortroendet for
dess resultat.

Andring

Artikel 8a
Mal for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska strdva efter att
uppna foljande mél, med beaktande av
riskbedomares och riskhanterares
respektive roller:

a)  Frimja medvetenhet om och
forstéelse for de specifika frigor som
beaktas under riskanalysen och
riskhanteringsforfarandet i sin helhet.

b)  Fridmja enhetlighet, insyn och
tydlighet vid utformningen av
riskhanteringsalternativen,
rekommendationerna for riskhantering och
riskhanteringsbesluten.

c)  Tillhandahalla en solid vetenskaplig
grund for forstielsen av beslut om
riskhantering, déribland information om

i) i vilken utstrickning det valda
riskhanteringsalternativet dterspeglar
riskbedomningens osiikerhetsgrad och
den skyddsnivd for konsumenter,
djurhdlsa och miljo som detta alternativ
skulle uppnd,

ii) ilikhet med artikel 6.3, andra
Jfaktorer din riskbedomningsresultaten som
riskhanterarna tagit héinsyn till och hur
Jfaktorerna viigts mot varandra.

d)  Oka allminhetens forstaelse for
riskanalysen 1 syfte att 6ka fortroendet for
dess resultat, inbegripet tillhandahdllandet
av tydlig och enhetlig information om
riskbedomares och riskhanterares
respektive arbetsuppgifter, befogenheter
och ansvar.

e)  Frimja ett ldmpligt deltagande av e)  Framja ett vilavvigt deltagande av
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alla berdrda parter.

f)  Séakerstilla ett limpligt
informationsutbyte med de berdrda
parterna nér det géller risker som &r
forknippade med livsmedelsked;jan.

Andring 44

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 8b

Kommissionens forslag

Artikel 8b
Allménna principer for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande
av riskbedomares och riskhanterares
respektive roller,

a)  sékerstilla att korrekt, ldmplig och
aktuell information utbyts interaktivt, pa
grundval av principerna om insyn,
Oppenhet och lyhordhet,

b) tillhandahélla 6ppen information pa
varje stadium av riskanalysen, fran
utformningen av ansdkningar om
vetenskaplig rddgivning till
tillhandahéllande av riskbedomningar och
antagande av riskhanteringsbeslut,

c)  beakta riskuppfattningar,

d)  underlitta forstaelse och dialog
mellan samtliga berdérda parter, och

e) vara tillginglig, d&ven for dem som

alla berdrda parter, inbegripet ekonomiska
aktorer i livsmedelskedjan,
konsumentorganisationer och andra
civilsamhiillesorganisationer.

f)  Séakerstilla ett dppet och lika
informationsutbyte med de berorda parter
som avses i led e nir det géller risker som
ar forknippade med livsmedelskedjan.

fa) Informera konsumenter om
riskforebyggande strategier. och

fb) Motverka spridning av falska
uppgifter och deras kiillor.

Andring

Artikel 8b
Allménna principer for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande
av riskbeddomares och riskhanterares
respektive roller,

a)  sidkerstilla att korrekt, fullstindig
och aktuell information utbyts interaktivt
med alla berorda parter, pa grundval av

principerna om insyn, Oppenhet och
lyhordhet,

b) tillhandahélla 6ppen information pa
varje stadium av riskanalysen, fran
utformningen av ansdkningar om
vetenskaplig rddgivning till
tillhandahéllande av riskbedomningar och
antagande av riskhanteringsbeslut,

c)  behandla riskuppfattningar,

d)  underlitta forstaelse och dialog
mellan samtliga berdérda parter,

e) vara tillginglig, d&ven for dem som
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inte direkt deltar i forfarandet, samtidigt
som konfidentialitet och skydd av
personuppgifter beaktas.

Andring 45

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 8c

Kommissionens forslag

Artikel 8¢
Allmén plan for riskkommunikation

1.  Kommissionen ska ges befogenhet
att 1 ndra samarbete med myndigheten och
medlemsstaterna och efter lampliga
offentliga samrdd, anta delegerade akter i
enlighet med artikel 57a om upprittande av
en allmén plan for riskkommunikation med
anknytning till livsmedelskedjan, med
beaktande av de berérda mal och allménna
principer som anges 1 artiklarna 8a och 8b.

2. Den allménna planen for
riskkommunikation ska frimja en
integrerad ram for riskkommunikation som
ska foljas av bade riskbedomare och
riskhanterare pa ett ssmmanhangande och
systematiskt sétt pd sdvél unionsniva som
nationell niva. Planen ska

a)  ange de viktigaste faktorer som
maste beaktas vid bedomning av den typ
och den niva av riskkommunikation som
behdvs,

b)  ange lampliga huvudsakliga verktyg
och kanaler for riskkommunikation, med
beaktande av de berérda mdlgruppernas
behov, och

inte direkt deltar i forfarandet, samtidigt
som konfidentialitet och skydd av
personuppgifter beaktas, och

ea) utforma strategier for att bittre
kommunicera skillnaden mellan fara och
risk.

Andring

Artikel 8¢
Allmén plan for riskkommunikation

1.  Kommissionen ska ges befogenhet
att 1 ndra samarbete med myndigheten och
medlemsstaterna och efter lampliga
offentliga samrdd, anta delegerade akter i
enlighet med artikel 57a som kompletterar
denna forordning genom upprittande av
en allmén plan for riskkommunikation med
anknytning till livsmedelskedjan, med
beaktande av de berdrda mal och allménna
principer som anges i artiklarna 8a och 8b.

2. Den allménna planen for
riskkommunikation ska frimja en
integrerad ram for riskkommunikation som
ska foljas av bade riskbeddmare och
riskhanterare pa ett ssmmanhangande och
systematiskt sétt pd sdvil unionsnivd som
nationell niva. Planen ska

a)  ange de viktigaste faktorer som
maste beaktas vid bedomning av den typ
och den niva av riskkommunikation som
behovs,

b)  ange lampliga huvudsakliga verktyg
och kanaler for riskkommunikation, med
beaktande av behovet av att sikerstilla ett
vilavvigt deltagande av alla
intressegrupper, inklusive ekonomiska
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c) faststilla lampliga mekanismer for att
forstarka samordningen av
riskkommunikation mellan riskbedémare
och riskhanterare och séikerstilla en éppen
dialog mellan alla berérda parter.

3. Kommissionen ska anta den
allménna planen for riskkommunikation
senast den [tva &r frdn och med den dag da
denna forordning borjar tillimpas] och ska
halla den uppdaterad med beaktande av
den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och de erfarenheter som
gjorts.

Andring 46

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 8d (ny)

Kommissionens forslag

aktorer i livsmedelskedjan,
konsumentorganisationer och andra
civilsamhiillesorganisationer,

c) faststilla lampliga mekanismer for att
forstarka samordningen av
riskkommunikation mellan riskbedémare
och riskhanterare, bland annat genom att
systematiskt erkinna och forklara
skillnader i vetenskaplig bedomning av
eller uppfattning om acceptabel risknivd,

ca) faststilla de praktiska
arrangemangen och tidsplanen for
offentliggirandet av den information som
avses i artikel 55a.1.

3. Kommissionen ska anta den
allménna planen for riskkommunikation
senast den [tva &r frdn och med den dag dé
denna forordning borjar tillimpas] och ska
halla den uppdaterad med beaktande av
den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen och de erfarenheter som
gjorts.

Andring

Artikel 8d
Insyn i riskkommunikationen

1.  Kommissionen, myndigheten och
medlemsstaterna ska bedriva sin
riskkommunikationsverksamhet enligt
livsmedelslagstiftningen med en hog grad
ay insyn.

2. Kommissionen far utfiirda limpliga
riktlinjer.
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Andring 47

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1a (nytt)
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 9

Nuvarande lydelse

Artikel 9
Offentligt samrad

Det ska ske offentligt samrad som &r 6ppet
och medger insyn, antingen direkt eller via
representativa organ, i utarbetandet,
utvdrderingen och dversynen av
livsmedelslagstiftningen, utom nér detta
inte dr mojligt pa grund av sakens
bradskande natur.

Andring 48

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1b (nytt)
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 10

Nuvarande lydelse

Artikel 10
Information till allménheten

Utan att det paverkar tillimpningen av
gemenskapens och medlemsstaternas
lagstiftning om tillgéng till handlingar ska
myndigheter, nér det finns vilgrundad
anledning att missténka att ett livsmedel

Andring

la. Artikel 9 ska ersiittas med foljande:
”Artikel 9
Offentligt samrad

Det ska ske offentligt samrad som &r 6ppet
och medger insyn, antingen direkt eller via
representativa organ under riskanalysen
samt i utarbetandet, utvirderingen och
oversynen av livsmedelslagstiftningen,
utom nér detta inte r mdjligt pa grund av
sakens brddskande natur.”

Andring

1b. Artikel 10 ska ersdttas med foljande:

”Artikel 10
Information till allménheten

1. Utan att det paverkar tillimpningen
av gemenskapens och medlemsstaternas
lagstiftning om tillgéng till handlingar ska
myndigheter, nér det finns vilgrundad
anledning att misstdnka att ett livsmedel

15282/18
BILAGA

GIP.2

gg/CH/mhe

SV

31



eller foder kan utgora en risk for
ménniskors eller djurs hélsa, beroende pa
riskens art, grad och omfattning, vidta
lampliga atgarder for att informera
allminheten om héilsoriskens art, s
utforligt som mojligt identifiera detta
livsmedel eller foder, eller typ av livsmedel
eller foder, den risk det kan utgora och de
atgiarder som man har vidtagit eller star i
begrepp att vidta for att forhindra, minska
eller undanréja denna risk.

Andring 49

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 1c (nytt)

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 22 — punkt 7

Nuvarande lydelse

Myndigheten ska bedriva ett niira
samarbete med de behoriga organ i
medlemsstaterna som utfor uppgifter
liknande myndighetens.

Andring 50

Forslag till forordning

eller foder kan utgora en risk for
ménniskors eller djurs hélsa vidta ldmpliga
och skyndsamma éatgérder for att informera
allminheten om hélsoriskens art, sa
utforligt som mojligt identifiera de beréorda
produkterna, den risk de kan utgora och de
atgiarder som man har vidtagit eller star i
begrepp att vidta for att forhindra, minska
eller undanréja denna risk. Denna punkt
ska dven giilla vid misstinkt bristande
efterlevnad till foljd av eventuella
avsiktliga overtrddelser av tillimplig
unionslagstiftning genom bedrdgligt eller
vilseledande agerande.

2. For att siikerstiilla ett enhetligt
genomforande av punkt 1 ska
kommissionen anta genomforandeakter
om hur den ska tillimpas senast ... [12
mdnader efter det att denna
dndringsforordning| har tritt i kraft.”

Andring
Ic. I artikel 22.7 ska andra stycket
ersiittas med foljande:

”Myndigheten ska samarbeta med EU:s
ovriga utvirderingsorgan.”
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Artikel 1 —led 1d (nytt)
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 23 —led b

Nuvarande lydelse

b)  Fridmja och samordna utvecklingen
av enhetliga riskbedomningsmetoder inom
de omraden som uppdraget omfattar.

Andring 51

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 2 —led b

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 25 — punkt la

Kommissionens forslag

la. Utdver de ledaméter och suppleanter
som avses 1 punkt 1 ska styrelsen inkludera
foljande personer:

a)  Tvé ledamoter och suppleanter som
utses av kommissionen och som foretrader
denna, med rostritt.

b)  En ledamot som utses av
Europaparlamentet, med rostrétt.

c)  Fyraledamoter med rostritt som
foretrdder det civila samhéllet och
livsmedelsbranschen, ndmligen en fran
konsumentorganisationer, en fran icke-
statliga milj6organisationer, en fran
jordbrukarorganisationer och en fran
branschorganisationer. Dessa ledamoter

Andring

1d. Istycke 1i artikel 23 ska led b
ersdttas med foljande:

”b) Sektorsovergripande frimja och
samordna utvecklingen av enhetliga
riskbeddmningsmetoder inom de omraden
som dr relevanta for uppdraget, och
sdrskilt beakta kemiska dimnens sd kallade
cocktaileffekter som kan inverka pd
mdnniskors hdlsa och miljon.”

Andring

la. Utdver de ledamoter och suppleanter
som avses 1 punkt 1 ska styrelsen inkludera
foljande personer:

a)  Tva ledamoter och suppleanter som
utses av kommissionen och som foretrader
denna, med rostritt.

b)  Tva ledamaoter som utses av
Europaparlamentet, med rostrétt.

c) Sexledamoéter med rostritt som
foretrdder det civila samhéllet och
livsmedelsbranschen, ndmligen en fran
konsumentorganisationer, en fran icke-
statliga miljéorganisationer, en frdn icke-
statliga folkhdiilsoorganisationer, en frin
jordbrukarorganisationer, en frdn
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ska utses av radet 1 samrad med
Europaparlamentet pa grundval av en
forteckning som kommissionen uppréttar
och som innehaller ett stérre antal
kandidater 4n antalet ledamdter som ska
tillsittas. Den forteckning som
kommissionen upprattar ska sandas till
Europaparlamentet tillsammans med
relevanta bakgrundshandlingar.
Europaparlamentet far s snart som mojligt
och senast tre manader efter mottagandet
lagga fram sina synpunkter for radet, som
dérefter ska utse dessa ledamdéter.

Andring 52

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 2 —led ¢
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 25 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Mandatperioden for ledamoter och
suppleanter ska vara fyra ar.
Mandatperioden for de ledamdter som
avses 1 punkt la a och b ska dock inte vara
begriinsad i tid. Mandatperioden for de
ledamoter som avses i punkt 1a ¢ far endast
fornyas en gang.

Andring 159

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3 — led -a (nytt)

Artikel 28 — punkt 4 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

lantbrukskemiska organisationer och en
fran branschorganisationer. Dessa
ledamoter ska utses av rddet 1 samradd med
Europaparlamentet pa grundval av en
forteckning som kommissionen uppréttar
och som innehaller ett stérre antal
kandidater 4n antalet ledamdter som ska
tillsittas. Den forteckning som
kommissionen upprattar ska sandas till
Europaparlamentet tillsammans med
relevanta bakgrundshandlingar.
Europaparlamentet far s snart som mojligt
och senast tre manader efter mottagandet
lagga fram sina synpunkter for radet, som
dérefter ska utse dessa ledamdéter.

Andring

2. Mandatperioden for de ledamoter
som avses i punkt la b ska vara hogst 2,5
ar. Mandatperioden for de ledamoéter som
avses i punkt la a och c ska vara fem dr.
Mandatperioden for de ledamdter som
avses i punkt la c far endast férnyas en

ging.

Andring

-a) Artikel 28.4 ska ersiittas med
foljande:
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Andring 53

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3 —leden a och b

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 28 — punkterna 5-5¢g

Kommissionens forslag

5. De ledamdéter i vetenskapliga
kommittén som inte dr ledamoter i de
vetenskapliga panelerna och de ytterligare
ledamoter som avses i punkt 5b ska utses
av styrelsen, efter forslag frdn den
verkstillande direktoren, for en
mandatperiod pa fem é&r som far férnyas,
efter det att en inbjudan att anmiila
intresse offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, i relevanta
ledande vetenskapliga publikationer och
pd myndighetens webbplats.

5a. Ledamoterna i de vetenskapliga
panelerna ska utses av styrelsen for en
mandatperiod pd fem dar som kan fornyas
i enlighet med foljande forfarande:

a)  Den verkstillande direktoren ska,
efter samrdd med styrelsen, #ill
medlemsstaterna éversinda en begiiran
om den sérskilda tvérvetenskapliga
expertis som behovs i1 varje vetenskaplig
panel och ange antalet experter som ska
nomineras av medlemsstaterna. Den
verkstillande direktoren ska underriitta
medlemsstaterna om myndighetens
strategi for oberoende och de
genomforandebestimmelser som giiller
for de vetenskapliga panelernas

”4. De vetenskapliga panelerna ska bestd
av oberoende forskare som aktivt forskar
och publicerar sina forskningsresultat i
expertgranskade vetenskapliga
tidskrifter.”

Andring

5. Medlemmarna i den vetenskapliga
kommittén som inte dr ledamoter i de
vetenskapliga panelerna och ledaméterna i
de vetenskapliga panelerna ska utses av
styrelsen for en fornmybar mandatperiod pé
fem ar i enlighet med foljande forfarande:

a)  Den verkstillande direktoren ska,
efter samrad med styrelsen, offentliggora
en inbjudan att anmdila intresse i
Europeiska unionens officiella tidning, i
relevanta ledande vetenskapliga
publikationer och pa myndighetens
webbplats, och ska underriitta
medlemsstaterna. I inbjudan ska man
Saststilla den sérskilda tvarvetenskapliga
expertis som behdvs 1 varje vetenskaplig
panel och ange antalet experter som
behovs.
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ledamoter. Medlemsstaterna ska
offentliggira en inbjudan att anmidila
intresse som ska ligga till grund for deras
nomineringar. Den verkstillande
direktoren ska informera styrelsen om de
begiiranden som skickas ut till
medlemsstaterna.

b)  Medlemsstaterna ska nominera
experter i syfte att kollektivt uppna det
antal som anges av den verkstillande
direktoren. Varje medlemsstat ska
nominera minst 12 vetenskapliga
experter. Medlemsstaterna far nominera
medborgare i andra medlemsstater.

c) Pé grundval av medlemsstaternas
nomineringar ska den verkstillande
direktoren for varje vetenskaplig panel
uppritta en forteckning dver experter med
ett antal som &r storre dn det antal
ledaméter som ska utses. Om den
verkstéllande direktoren kan styrka att de
nomineringar som gjorts inte tillater
upprittandet av en forteckning med ett
storre antal namn &n platser, mot bakgrund
av de urvalskriterier som anges iled d 1
denna punkt, behover en sddan forteckning
inte upprittas. Den verkstillande
direktdren ska dverlamna forteckningen till
styrelsen for utseende av ledaméterna.

d)  Medlemsstaternas nominering, den
verkstéllande direktorens urval och
styrelsen utseende av ledaméter ska goras
pa grundval av foljande kriterier:

i)
i1)  Oberoende och avsaknad av
intressekonflikter 1 enlighet med

artikel 37.2, samt myndighetens strategi for
oberoende och
genomforandebestimmelserna om

oberoende for de vetenskapliga panelernas
ledamoter.

En hog niva av vetenskaplig expertis.

ii1)) Behoven av sdrskild tvéarvetenskaplig
expertis 1 den beroérda panelen och de sprak

b)  Medlemsstaterna ska sdkerstilla en
bred spridning i hela forskarvirlden av
inbjudan att anmidila intresse. De kan
ocksd nominera experter for de omrdden
som anges, forutsatt att sidana
nomineringar gors pd grundval av en
nationell inbjudan att anmdila intresse.

c) Pé grundval av de ansékningar och
nomineringar som mottagits och i enlighet
med myndighetens strategi for oberoende
och de genomforandebestimmelser som
giiller for de vetenskapliga panelernas
ledamdéter ska den verkstillande direktdren
for varje vetenskaplig panel uppritta en
lista Over experter som dr storre én antalet
ledamoter som ska utses. Om den
verkstéllande direktoren kan styrka att de
ansokningar och nomineringar som gjorts
inte tillater uppréttandet av en forteckning
med ett storre antal namn 4n platser, mot
bakgrund av de urvalskriterier som anges 1
led d i denna punkt, behdver en sadan
forteckning inte upprittas. Den
verkstéllande direktoren ska 6verldimna
forteckningen till styrelsen for utseende av
ledaméterna.

d)  Medlemsstaternas nominering, den
verkstéllande direktorens urval och
styrelsen utseende av ledaméter ska goras
pa grundval av foljande kriterier:

i)
i1)  Oberoende och avsaknad av
intressekonflikter i enlighet med

artikel 37.2, samt myndighetens strategi for
oberoende och
genomforandebestimmelserna om

oberoende for de vetenskapliga panelernas
ledamoter.

En hog niva av vetenskaplig expertis.

ii1) Behoven av sérskild tvédrvetenskaplig
expertis 1 den berérda panelen och de sprak
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som anvands.

e)  Styrelsen ska sdkerstilla storsta
mojliga geografiska spridning hos de
slutligt utsedda ledamoterna.

5b. Om myndigheten upptécker att
sarskild expertis saknas i en eller flera
paneler ska den verkstéllande direktéren
foresla ytterligare ledamoter for panelen
som styrelsen kan utse i enlighet med
forfarandet i punkt 5.

Sc.  Styrelsen ska, pa grundval av ett
forslag fran den verkstéllande direktoren,
anta foreskrifter om utformningen och
tidsplaneringen av de forfaranden som
anges 1 punkterna 5a och 5b i1 denna artikel.

5d. Medlemsstaterna ska vidta dtgiirder
for att sikerstilla att ledaméterna i de
vetenskapliga panelerna agerar oberoende
och fritt frin intressekonflikter i enlighet
med artikel 37.2 samt myndighetens
interna atgirder. Medlemsstaterna ska
siikerstilla att ledamoterna i de
vetenskapliga panelerna har mojlighet att
avsitta nodviandig tid och kraft for att bidra
till myndighetens arbete. Medlemsstaterna
ska sikerstiilla att ledamdéterna i de
vetenskapliga panelerna inte tar emot
ndgra instruktioner pa nationell nivd och
att deras oberoende vetenskapliga bidrag
till systemet for riskbeddmning pa
unionsniva erkédnns som en prioriterad
uppgift for skydd av sikerheten i
livsmedelskedjan.

5e. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att
de offentliga organ som anstéller de
vetenskapliga experterna och de som
ansvarar for att faststélla prioriteringar for
de vetenskapliga organ som anstéller dessa
experter genomfor de atgirder som avses 1
punkt 5d.

5f.  Myndigheten ska stodja panelernas
uppgifter genom att organisera deras
arbete, sarskilt det forberedande arbete som
utfors av myndighetens personal eller av de
utsedda nationella vetenskapliga
organisationer som avses i artikel 36,

som anvands.

e)  Styrelsen ska sdkerstilla storsta
mojliga geografiska spridning hos de
slutligt utsedda ledamoterna.

Sa. Om myndigheten upptécker att
sarskild expertis saknas i en eller flera
paneler ska den verkstéllande direktéren
foresla ytterligare ledamoter for panelen
som styrelsen kan utse i enlighet med
forfarandet 1 punkt 5.

S5bh. Styrelsen ska, pa grundval av ett
forslag fran den verkstéllande direktoren,
anta foreskrifter om utformningen och
tidsplaneringen av de forfaranden som
anges 1 punkterna § och 5a 1 denna artikel.

S5c¢.  Ledamdterna i de vetenskapliga
panelerna ska agera oberoende och fritt
fran intressekonflikter i enlighet med
artikel 37.2 samt myndighetens interna
atgirder. De ska ha mojlighet att avsitta
nddvéndig tid och kraft for att bidra till
myndighetens arbete, far inte ta emot
nagra instruktioner pa nationell nivd och
deras oberoende vetenskapliga bidrag till
systemet for riskbedomning pa unionsniva
ska erkiinnas som en prioriterad uppgift
for skydd av sdkerheten 1
livsmedelskedjan.

5d. Medlemsstaterna ska i
forekommande fall sékerstilla att de
offentliga organ som anstiller de
vetenskapliga experterna och de som
ansvarar for att faststélla prioriteringar for
de vetenskapliga organ som anstéller dessa
experter genomfor de atgirder som dr
nodviindiga for att sikerstiilla att de
villkor som avses i punkt 5c¢ dr uppfyllda.

Se. Mpyndigheten ska stodja panelernas
uppgifter genom att organisera deras
arbete, sarskilt det forberedande arbete som
utfors av myndighetens personal eller av de
utsedda nationella vetenskapliga
organisationer som avses i artikel 36,
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déribland genom att gora det mdjligt att
utarbeta vetenskapliga yttranden for
sakkunnigbeddmning av panelerna innan
de antas.

5g. Varje panel ska hogst ha 21
ledaméter.

Andring 54

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3 —led ¢

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 28 — punkt 9 —led b

Kommissionens forslag

Antal ledamdéter 1 varje vetenskaplig panel,
med beaktande av det hogsta antal som
anges 1 punkt 5g.

Andring 55

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 3 — led ca (nytt)
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 28 — punkt 9 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag

déribland genom att gora det mdjligt att
utarbeta vetenskapliga yttranden for
sakkunnigbeddmning av panelerna innan
de antas.

5f.  Varje panel ska hogst ha 21
ledamdter.

5fa. Mpyndigheten ska erbjuda
ledamoterna i panelerna grundlig
utbildning om
riskbedomningsforfarandet.

Andring

b) Antal ledamdter 1 varje vetenskaplig
panel, med beaktande av det hogsta antal
som anges 1 punkt 5f.

Andring

ca) I artikel 28.9 ska foljande punkt
liggas till:

Yga) Mojligheten for sokande att inom
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Andring 56

Forslag till forordning
Artikel 1 — led 3a (nytt)
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 29 — punkt 6

Kommissionens forslag

Andring 57

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32a

Kommissionens forslag

Om en potentiell sokande om godkénnande

av livsmedelslagstiftning s& begér ska
myndighetens personal ge rad om de
relevanta bestimmelserna och om det
innehall som kriivs i ansokan om

hogst sex mdnader, om inte annat
overenskommits med myndigheten, och
fore offentliggorandet av myndighetens
utkast till yttrande, ta itu med kritiska
problemomrdden med hjilp av nya

uppgifter.”

Andring

3a. I slutet av artikel 29.6 ska foljande
mening liggas till:

De ska inte tilldta att vissa vetenskapliga
ron utesluts pd forhand, sirskilt niir dessa
har offentliggjorts efter en process for
expertgranskning.

Andring

Mpyndigheten ska offentliggora en
viigledning som innehadller en forteckning
med frdagor och svar om de administrativa
och vetenskapliga kraven for en ansékan
om godkédnnande. Om en potentiell
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godkiinnande. De rad som myndighetens
personal ger ska inte paverka och inte vara
bindande f6r de vetenskapliga panelernas
pafdljande bedomning av ansokningarna
om godkinnande.

Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Ettunionsregister dver
undersokningar som bestéllts av foretagare
for att erhdlla ett godkidnnande enligt
unionens livsmedelslagstiftning inréttas
hirmed. Foretagarna ska utan drojsmal till
myndigheten anmaila foremaélet for varje

sOkande om godkénnande av
livsmedelslagstiftning s& begér ska
myndigheten ocksd erbjuda
rdadgivningsmdoten for att forklara vilken
information som krivs och hur olika
tester och studier for att bevisa den
planerade produktens kvalitet, sikerhet
och indamadlsenlighet ska genomforas.
De rad som myndigheten ger ska inte
paverka och inte vara bindande for de
vetenskapliga panelernas pafoljande
beddmning av ansdkningarna om
godkénnande. Myndighetens radgivande
personal ska inte vara inblandad i ndagot
forberedande vetenskapligt arbete som
direkt eller indirekt dr relevant for den
ansokan som radgivningen giiller.

Inom [36 mdnader efter
dndringsforordningens ikrafttridande|
ska kommissionen bedéma hur denna
artikel har pdverkat myndighetens
Sfunktionssdtt. Sarskild uppmdrksamhet
ska dignas dt okad arbetsbelastning och
mobilisering av personal, och om den har
lett till fordndring i fordelningen av
myndighetens resurser pd bekostnad av
verksamhet av allmdint intresse.

Andring

1. Ett unionsregister dver
undersokningar som bestéllts av foretagare
som ansoker om ett godkdnnande eller en
forlingning enligt unionens
livsmedelslagstiftning inrdttas harmed.
Foretagarna ska utan drojsmal till
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undersdkning som bestillts for att ligga till

grund for en framtida ansdkan om
godkénnande enligt unionens

livsmedelslagstiftning. Registret ska

forvaltas av myndigheten.

Andring 59

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 60

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 2

myndigheten anméla foremalet for varje
undersokning som bestillts i eller utanfor
unionen for att ligga till grund for en
framtida ans6kan om godkinnande eller

forlingning enligt unionens

livsmedelslagstiftning. Registret ska
forvaltas av myndigheten.

Andring

la. Alla studier som bestills ska beakta

Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU",

1 Europaparlamentets och radets direktiv
2010/63/EU av den 22 september 2010 om
skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal (EUT L 276,
20.10.2010, s. 33).
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Kommissionens forslag

2. Anmilningsskyldigheten enligt punkt
1 giller dven for de unionslaboratorier
som genomfor dessa undersékningar.

Andring 61

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 62

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2. Anmilningsskyldigheten enligt punkt
1 giller dven for alla institutioner som
genomfor undersokningarna, inklusive
laboratorier, institut och universitet.

Andring

2a. Uppgifter firdn ett test som bestillts
men inte registrerats ska inte anvindas i
en riskbedomning.

Andring

2b. Foremalet for
godkiinnandeforfarandet ska inte
godkinnas sdvida inte alla uppgifter fran
alla registrerade underséokningar har
limnats in.
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Andring 63

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 65

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Andring

3a. Om myndigheten begiir och mottar
ytterligare uppgifter av en sokande, ska
dessa uppgifter, méirkta som sdadana,
ocksd inforas i unionsregistret och goras
tillgingliga for allmdnheten.

Andring

4a. Kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 57a for att
komplettera denna forordning och
faststiilla pdfoljder for overtridelser mot
anmdlningsplikten.
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Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32b — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring 66

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32¢ — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om unionens livsmedelslagstiftning
foreskriver att ett godkédnnande far
forldngas, ska den som avser att ansdka om
forlangning anméla de undersékningar som
man avser att utfora for detta andamal till
myndigheten. Efter denna anmilan ska
myndigheten inleda ett samrad med
berorda parter och allmdnheten om de
planerade undersdkningarna for
forldngning och ge rdd om innehéllet i den
planerade ans6kan om forldngning med
beaktande av de kommentarer som mottas.
De rad som myndigheten ger ska inte
paverka och inte vara bindande for de
vetenskapliga panelernas pafoljande
beddmning av ans6kningarna om
forldngning av godkédnnande.

Andring

4b. Denna artikel ska inte vara
tillimplig pa studier som bestillts fore ...
[dagen for denna dndringsforordnings
ikrafttridande].

Andring

1. Om unionens livsmedelslagstiftning
foreskriver att ett godkédnnande far
forldngas, ska den som avser att ansdka om
forlangning anméla de undersékningar som
man avser att utfora for detta &ndamal till
myndigheten. Efter denna anmailan ska
myndigheten inleda ett samrad med
berorda parter och allménheten om de
planerade undersdkningarna for
forldngning och ge rdd om innehéllet i den
planerade ansdkan om forldngning med
beaktande av de kommentarer som mottas
och som dr relevanta for
riskbedomningen gillande den planerade
forlingningen. De rdd som myndigheten
ger ska inte paverka och inte vara bindande
for de vetenskapliga panelernas pafoljande
beddmning av ansdkningarna om
forldngning av godkédnnande.

15282/18
BILAGA

gg/CH/mhe 44

SV



Andring 67

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32¢ — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Myndigheten ska samradda med
berdrda parter och allmdnheten om de
undersokningar som ligger till grund for
ansokningar om godkdnnande sé snart de
offentliggdrs av myndigheten i enlighet
med artikel 38 och artiklarna 39-39f i syfte
att faststélla huruvida andra relevanta
vetenskapliga uppgifter eller
undersokningar finns tillgdngliga om
foremaélet for ansokan om godkénnande.
Denna bestimmelse ska inte tillimpas vid
inldmnande av eventuella kompletterande
uppgifter fran den sdkande i samband med
riskbedomningsforfarandet.

Andring 68

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32d

Kommissionens forslag

Kommissionens experter ska utfora
kontroller, inbegripet revisioner, for att
forsikra sig om att

Andring

2. Myndigheten ska inom tva mdnader
samrada med berorda parter och
allminheten om de undersokningar som
ligger till grund for ans6kningar om
godkdnnande sé snart de offentliggors av
myndigheten 1 enlighet med artikel 38 och
artiklarna 39-39f 1 syfte att faststilla
huruvida andra relevanta vetenskapliga
uppgifter eller undersokningar som bygger
pd oberoende fackgranskad litteratur eller
har genomforts i enlighet med
internationella riktlinjer och god
laboratoriesed finns tillgéngliga om
foremélet for ansokan om godkédnnande,
vilket dock inte ska paverka myndighetens
egna skyldigheter enligt artikel 33. Denna
bestammelse ska inte tilldmpas vid
inldimnande av eventuella kompletterande
uppgifter fran den sdkande i samband med
riskbeddmningsforfarandet.

Andring

Kommissionens experter vid direktoratet

for hilsa och livsmedel: revision och

analys ska utfora kontroller, inbegripet
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provningsanlidggningarna uppfyller
relevanta standarder for att utfora tester
och undersékningar som ldmnas in till
myndigheten som en del av en ans6kan om
godkénnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning. Dessa kontroller
ska organiseras i samarbete med de
behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna.

Andring 161

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32¢

Kommissionens forslag

Utan att det paverkar skyldigheten for dem
som ansoker om godkénnande enligt
livsmedelslagstiftningen att demonstrera
sdkerheten hos ett foreméal for ansokan om
godkdnnande, far kommissionen, under
exceptionella omstindigheter, begira att
myndigheten bestéller vetenskapliga
undersokningar i syfte att kontrollera de
bevis som anvinds i
riskbeddmningsforfarandet. De bestéllda
undersdkningarna fér ha storre rackvidd adn
de bevis som ska kontrolleras.

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 4

revisioner, for att forsdkra sig om att
provningsanldggningarna i unionen och i
tredjeliinder uppftyller relevanta standarder
for att utfora tester och undersdkningar
som ldmnas in till myndigheten som en del
av en ansdkan om godkdnnande enligt
unionens livsmedelslagstiftning. Dessa
kontroller ska organiseras i samarbete med
de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna eller i de berorda
tredjelinderna.

Andring

Utan att det paverkar skyldigheten for dem
som ansoker om godkénnande enligt
livsmedelslagstiftningen att demonstrera
sdkerheten hos ett foreméal for ansokan om
godkdnnande, far kommissionen, om det
Jorekommer skillnader mellan olika
vetenskapliga ron, begira att myndigheten
bestiller vetenskapliga undersdkningar i
syfte att kontrollera de bevis som anvénds 1
riskbeddmningsforfarandet. De bestéllda
undersokningarna fér ha storre rackvidd an
de bevis som ska kontrolleras i
riskbedomningsforfarandet.
Kontrollundersokningar ska finansieras
genom bidrag fran sokande till en
gemensam fond. Kommissionen ska anta
en delegerad akt i enlighet med artikel
57a for att faststiilla villkoren for denna
fond.
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Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 32e — stycke la (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 1 — led 4a (nytt)

Foérordning (EG) nr 178/2002

Artikel 33 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 72

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5 —led a

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1.  Myndigheten ska utfora sitt arbete
med en hog grad av 6ppenhet. Den skall
sarskilt utan drojsmal offentliggora

Andring

I de undersokningar som bestiills ska
hénsyn tas till direktiv 2010/63/EU.

Andring

4a. I artikel 33.1 ska foljande led
inforas:

”da) Kombinatoriska och ackumulerade
effekter.

Andring

1. Myndigheten ska utfora sitt arbete
med en hog grad av 6ppenhet, i
overensstimmelse med forordning (EG)
nr 1367/2006 och utan att det paverkar
tillimpningen av direktiv (EU) 1049/2001.
Den skall sérskilt utan drojsmaél
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Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5—1led a

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Den vetenskapliga kommitténs samt¢
de vetenskapliga panelernas och deras
arbetsgruppers dagordningar och protokoll.

Andring 74

Forslag till forordning
Artikel 1 —led S —led a

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 —punkt 1 —led c

Kommissionens forslag

c)  Vetenskapliga uppgifter,
undersdkningar och annan information som
ligger till grund for ansokningar om
godkdnnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning, inklusive
kompletterande uppgifter som ldmnas av
de sokande, samt andra vetenskapliga
uppgifter och information till stéd for
begéranden frin Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett
vetenskapligt yttrande, med beaktande av
skyddet for konfidentiella uppgifter och av
personuppgifter i enlighet med artiklarna
39-39f.

offentliggdra

Andring

a)  Styrelsens, den rddgivande
kommitténs, den vetenskapliga
kommitténs och de vetenskapliga
panelernas och deras arbetsgruppers
dagordningar, deltagarforteckningar och
protokoll.

Andring

c)  Vetenskapliga uppgifter,
undersdkningar och annan information som
ligger till grund for ansokningar om
godkdnnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning, inklusive
kompletterande uppgifter som ldmnas av
de sokande, samt andra vetenskapliga
uppgifter och information till stéd for
begiranden fran Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett
vetenskapligt yttrande, med beaktande av
det overviigande allmiinna intresset som
motiverar ett utlimnande och skyddet for
konfidentiella uppgifter och av
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Andring 75

Forslag till forordning
Artikel 1 —led S —led a

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 —led d

Kommissionens forslag

d)  De uppgifter pa vilka vetenskapliga
produkter, diribland vetenskapliga
yttranden, grundar sig, med beaktande av
skyddet for konfidentiella uppgifter och av
personuppgifter i enlighet med artiklarna
39-39f.

Andring 76

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5 —led a
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

personuppgifter i enlighet med artiklarna
39-39f.

Andring

d)  De uppgifter pa vilka vetenskapliga
produkter, ddribland vetenskapliga
yttranden, grundar sig, med beaktande av
det overviigande allmiinintresset for ett
utlimnande och skyddet for konfidentiella
uppgifter och av personuppgifter i enlighet
med artiklarna 39-39f.

Andring

ha) Uppgifter gillande den sokandes
namn och adress samt rubriken pad
ansokan.
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Andring 77

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5 —led a
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 —led 1

Kommissionens forslag

i)  De rdd som myndigheten ger till
potentiella sokande innan ansdkan gors
enligt artiklarna 32a och 32c.

Andring 78

Forslag till forordning
Artikel 1 —led S —led a

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

De uppgifter som avses 1 forsta stycket ska
offentliggoras pa en sdrskild del av
myndighetens webbplats. Denna del ska
vara allmint tillgénglig och lattatkomlig.
De berdrda uppgifterna ska vara
tillgéngliga for nedladdning, utskrift och
genomsokning i ett elektroniskt format.”

Andring

1)  De allméinna rdd som myndigheten
ger till potentiella sokande innan ansdkan
gors enligt artiklarna 32a och 32c.

Andring

De uppgifter som avses 1 forsta stycket ska
offentliggoras pa en sdrskild del av
myndighetens webbplats. Denna del ska
vara allmint tillgénglig och lattatkomlig,
men forutsdtta tydliga forpliktelser, som
registreras elektroniskt, frdn de personers
sida som konsulterar denna del, samt
omfattas av datgirder och pdfoljder som dir
effektiva, proportionella och
avskrickande mot alla former av
kommersiellt bruk. De berérda uppgifterna
ska vara tillgdngliga for nedladdning,
utskrift med digitalt vattenmdirke for
spdrbarhet och genomsokning i ett
elektroniskt format, som ska vara
maskinlisbart. Dessa dtgiirder ska vara
inriktade pd kommersiell anvindning av
dokument och deras inlimnande.
Atgiirderna ska utformas sd att de ger ett
effektivt skydd mot kommersiellt bruk av
de uppgifter som avses i forsta stycket

15282/18
BILAGA

gg/CH/mhe 50
SV



Andring 79

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5—1led b

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1a — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

la. Utlamnandet av de uppgifter som
ndmns i punkt 1 c till allménheten fér inte
paverka

Andring 80

Forslag till forordning
Artikel 1 —led S —led b

Foérordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1a —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a) eventuella immateriella riittigheter
som kan finnas avseende handlingar eller
deras innehall, eller

Andring 163

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5 —led b
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 1a — stycke 2

bdde inom unionen och i tredjeliinder.

Andring

la. Utlamnandet av de uppgifter som
ndmns i punkt 1 ¢, d och i till allménheten
far inte paverka

Andring

utgdr
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Kommissionens forslag

Utldmnande till allménheten av de
uppgifter som ndmns i punkt 1 c far inte
betraktas som ett uttryckligt eller
underforstatt tillstdnd eller licens for att
anvinda, mangfaldiga eller pd annat sétt

utnyttja beroérda data och information eller
innehall, och deras anvdndning tillhor inte

EU:s ansvar.

Andring 82

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 5 — led ca (nytt)

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 38 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 83

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 1

Andring

Utlamnande till allménheten av de
uppgifter som ndmns i punkt 1 ¢ far inte
betraktas som ett uttryckligt eller
underforstatt tillstdnd eller licens for att
kommersiellt anvinda, méngfaldiga eller
pa annat sitt utnyttja berdrda data och
information eller innehéll for
kommersiella syften. For att undvika
tvivel far de offentliggjorda uppgifterna
anvindas for att granska resultaten pd
offentlig och akademisk nivd, och dven
for att fi en biittre forstdelse av de
potentiellt skadliga effekterna pd
mdnniskors hélsa och pd miljén, och
deras anvéndning av tredje part tillhor inte
unionens ansvar.

Andring

ca) Foljande punkt ska inforas:

”3a. Denna artikel pdverkar inte
tillimpningen av direktiv 2003/4/EG eller
forordningarna (EG) nr 1049/2001 och
(EG) nr 1367/2006.”
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Kommissionens forslag

1. Genom undantag frén artikel 38 far
myndigheten inte offentliggdéra uppgifter
for vilka konfidentiell behandling har
begirts i enlighet med de villkor som
anges i1 denna artikel.

Andring 84

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Foérordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 2 — led 1

Kommissionens forslag

1.  Den metod, och andra tekniska och
industriella specifikationer avseende
metoden, som anvinds for att tillverka eller
framstélla foreméalet for begdran om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett
vetenskapligt yttrande.

Andring 85

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Andring

1.  Genom undantag fran artikel 38, och
utan att det paverkar tillimpningen av
forordning 1049/2001 och direktiv
2003/4/EG och den allmiinna principen
att folkhdilsan alltid gar fore privata
intressen, far myndigheten inte
offentliggora uppgifter for vilka
konfidentiell behandling har begérts och
beviljats vid uppfyllandet av de villkor
som anges 1 denna artikel.

Andring

1.  Den metod, och andra tekniska och
industriella specifikationer avseende
metoden, som anvéands for att tillverka eller
framstélla foremalet for begéran om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett
vetenskapligt yttrande, utom ndir detta ér
relevant for att forstd de potentiella hiilso-
och miljoeffekterna, under forutsiittning
att sokanden visar att en sadan metod inte
medfor utslipp i miljon och inte dr hdlso-
eller miljoskadlig.
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Artikel 39 — punkt 2 —led 3

Kommissionens forslag Andring
3. Kommersiella uppgifter som avslojar 3. Kommersiella uppgifter som avslojar
den sokandes anskaftning, den sokandes anskaftning, innovativa idéer
marknadsandelar eller affarsstrategi. for produkten/imnet, marknadsandelar

eller afféarsstrategi.

(Denna dndring berér hela texten. Om
dndringen antas ska hela texten anpassas i
overensstimmelse hdrmed.)

Andring 86

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 2 — led 4

Kommissionens forslag Andring
4.  Den kvantitativa sammanséttningen 4.  Den kvantitativa sammanséttningen
av foremalet for begéran om en av foremalet for begéran om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett vetenskaplig produkt, inklusive ett
vetenskapligt yttrande. vetenskapligt yttrande, forutom ndr den dir

relevant for att forstd de potentiella hilso-
och miljoeffekterna.

Andring 87

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 4 —led a

Kommissionens forslag Andring
a)  Om bradskande atgirder ar a)  Om bradskande atgirder ar
vésentliga for att skydda méanniskors eller vésentliga for att skydda méanniskors eller
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djurs hélsa eller miljon, t.ex. 1
nddsituationer, fir myndigheten l&dmna ut

de uppgifter som avses i punkterna 2 och 3.

Andring 88

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 4 —led b

Kommissionens forslag

b)  Uppgifter som ingér i slutsatserna i
vetenskapliga produkter, inklusive
vetenskapliga yttranden, som meddelas av
myndigheten och som ror forutsebara

hiilsoeffekter.

Andring 89

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6
Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 4 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

djurs hélsa eller miljon, t.ex. 1
nddsituationer, fir myndigheten l&dmna ut
de uppgifter som avses i1 punkterna 2 och 3,
eller

Andring

b)  de uppgifter som ingar i slutsatserna
1 vetenskapliga produkter, inklusive
vetenskapliga yttranden, som meddelas av
myndigheten och som ror férutsebara
effekter for folk- och djurhdlsan eller
miljon.

Andring

ba) Om det foreligger ett overvigande
allmdnintresse av utlimnande.
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Andring 90

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 4 — led bb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 91

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 6

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 92

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39a — punkt 2

Andring

bb) Alla uppgifter for vilka det
foreligger ett éverviigande allmdiinintresse
av utlimnande enligt artikel 4.2 i
Jorordning (EG) nr 1049/2001 och artikel
6 i forordning (EG) nr 1367/2006, i
synnerhet ndr uppgifterna giller
miljoutslipp.

Andring

4a. Denna bestimmelse paverkar inte
tillimpningen av direktiv 2003/4/EG och
forordning (EG) nr 1049/2001 och
Jorordning (EC) nr 1367/2006.
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Kommissionens forslag

2. Om en sokande ldmnar in en begéiran
om konfidentiell behandling, ska s6kanden
tillhandahélla en icke-konfidentiell version
och en konfidentiell version av de
uppgifter som ldmnas i standardiserade
dataformat enligt artikel 39f, om sddana
finns. Den icke-konfidentiella versionen
ska inte innehdlla de uppgifter som
sokanden anser vara konfidentiella i
enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Den
konfidentiella versionen ska innehalla alla
uppgifter som ldmnats in, inbegripet de
uppgifter som sokanden anser vara
konfidentiella. De uppgifter for vilka
konfidentiell behandling begirts ska i den
konfidentiella versionen vara tydligt
angivna. Sokanden ska tydligt ange de skdl
som ligger till grund for begdran om
konfidentiell behandling for de olika
uppgifterna.

Andring 167

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39b — punkt 1 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

a)  Utan drdjsmal offentliggdra den icke-
konfidentiella version som den sékande
ldmnat in.

Andring 93

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Andring

2. Om en sokande ldmnar in en begéiran
om konfidentiell behandling, ska s6kanden
tillhandahélla en icke-konfidentiell version
och en konfidentiell version av de
uppgifter som ldmnas i standardiserade
dataformat enligt artikel 39f, om sddana
finns. I den icke-konfidentiella versionen
ska de uppgifter svartmarkeras for vilka
sOkanden begirt konfidentiell behandling
1 enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Den
konfidentiella versionen ska innehalla alla
uppgifter som ldmnats in, inbegripet de
uppgifter som sdkanden anser vara
konfidentiella. De uppgifter for vilka
konfidentiell behandling begirts ska i den
konfidentiella versionen vara tydligt
angivna. Sokanden ska tydligt ange de
verifierbara motiveringar och bevis som
ligger till grund for begdran om
konfidentiell behandling for de olika
uppgifterna.

Andring

a)  Utan drdjsmal offentliggdra den icke-
konfidentiella versionen av den ansékan
som den soOkande ldmnat in, sa snart denna
ansokan har bedomts vara godtagbar.
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Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39b — punkt 1 —stycke 1 —led ¢

Kommissionens forslag

c)  Skriftligen underrétta sokanden om
sin avsikt att 1dmna ut uppgifter och skilen
for detta, innan myndigheten formellt fattar
ett beslut om begidran om konfidentiell
behandling. Om sékanden inte haller med
om myndighetens beddmning far s6kanden
lamna synpunkter eller dra tillbaka sin
ansokan inom #vd veckor fran den dag da
den meddelades myndighetens stdndpunkt.

Andring 94

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39b — punkt 1 —stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d)  Anta ett motiverat beslut om begéran
om konfidentiell behandling med
beaktande av synpunkterna fran den
sokande inom tio veckor fran dagen for
mottagande av begiran om konfidentiell

Andring

c)  Skriftligen underrétta sokanden om
sin avsikt att 1dmna ut uppgifter och skalen
for detta, innan myndigheten formellt fattar
ett beslut om begiaran om konfidentiell
behandling. Om sékanden invéinder mot
myndighetens bedomning far sokanden 1)
lamna synpunkter, 2) dra tillbaka sin
ansokan, eller 3) begiira en granskning
hos myndighetens overklagandenimnd
inom fyra veckor fran den dag da den
meddelades myndighetens standpunkt.
Sokanden kan meddela myndigheten
skriftligen om sin avsikt att begdira en
omprdévning av standpunkten hos
myndighetens overklagandendmnd. 1
sddana fall ska sékanden inom 60 dagar
fran mottagandet av stindpunkten
underrditta myndigheten om de
detaljerade skiilen for sin begdran.
Mpyndighetens éverklagandenimnd ska
omprova beslutet inom 60 dagar frdn
mottagandet av skiilen for begiiran.

Andring

d)  Anta ett motiverat beslut om begéran
om konfidentiell behandling med
beaktande av synpunkterna fran den
sokande inom dtfa veckor fran dagen for
mottagande av begidran om konfidentiell
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behandling vad géller ansokningar om
godkénnande, och utan onddigt drdjsmal i
frdga om kompletterande uppgifter, och
meddela sokanden detta beslut och
underritta kommissionen och
medlemsstaterna om det.

Andring 140

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39b — punkt 1 —stycke 1 —led e

Kommissionens forslag

e)  Offentliggora alla ytterligare
uppgifter for vilka en begiran om
konfidentiell behandling inte har godkdnts
som berittigad tidigast tva veckor efter det
att sokanden har meddelats beslutet i
enlighet med led d.

Andring 96

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39b — punkt 1 — stycke 2

behandling vad géller ansdkningar om
godkinnande, och utan onddigt drojsmal i
frdga om kompletterande uppgifter, och i
varje enskilt fall meddela sokanden detta
beslut och underritta kommissionen och
medlemsstaterna om det.

Andring

e)  Offentliggora icke-konfidentiella
uppgifter i samband med ansékan forst
ndr ett slutgiltigt beslut har fattats
gillande en begéran om konfidentiell
behandling i enlighet med denna artikel
och myndigheten har offentliggjort sitt
prelimindra vetenskapliga yttrande i
enlighet med artikel 38. Om en sékande
dterkallar sin ansokan om godkinnande
enligt artikel 39 c, eftersom sokanden
anser att myndighetens planerade
offentliggiorande av uppgifterna dr for
omfattande ska myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna inte
offentliggira ndgra uppgifter om ansokan
om godkéinnande.
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Kommissionens forslag

De beslut som fattas av myndigheten i
enlighet med denna artikel kan goras till
foremal for en talan infor Europeiska
unionens domstol pa de villkor som anges 1
artikel 263 respektive 278 i fordraget.

Andring 97

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39d — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen och medlemsstaterna
ska vidta de dtgidrder som ar nodvéindiga sé
att uppgifter som de mottagit enligt
unionens livsmedelslagstiftning for vilka
konfidentiell behandling har begirts inte

Andring

De beslut som fattas av myndigheten in
enlighet med denna artikel kan goras till
foremal for en talan infor myndighetens
overklagandenimnd, som kommissionen
ska inrditta genom delegerade akter. Dessa
delegerade akter ska antas i enlighet med
artikel 57a i denna forordning. Ett
overklagande som liimnas in i enlighet
med denna punkt har suspensiv verkan.
Sokanden kan meddela myndigheten
skriftligen om sin avsikt att begdira en
omprévning av standpunkten hos
myndighetens overklagandendmnd. 1
sddana fall ska sékanden inom 60 dagar
firdn mottagandet av stindpunkten
underrditta myndigheten om de
detaljerade skiilen for sin begdran.
Mpyndighetens éverklagandenimnd ska
omprdéva beslutet inom 60 dagar fran
mottagandet av skilen for begiran. Om
myndighetens overklagandendmnd fattar
ett motstridigt beslut kan drendet
hdénskjutas till Europeiska unionens
domstol pé de villkor som anges 1 artikel
263 1 fordraget.

Andring

2. Kommissionen och medlemsstaterna
ska vidta de dtgidrder som ar nodvéindiga sé
att uppgifter som de mottagit enligt
unionens livsmedelslagstiftning for vilka
konfidentiell behandling har begirts inte
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offentliggdrs forrdn ett beslut om
konfidentiell behandling har fattats av
myndigheten och har blivit slutgiltigt.
Kommissionen och medlemsstaterna ska
ocksd vidta de atgdrder som ar nddvéandiga
sa att uppgifter for vilka konfidentiell
behandling har beviljats av myndigheten
inte offentliggors.

Andring 98

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39d — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om en s6kande inom ramen for ett
godkénnandeforfarande drar tillbaka eller
har dragit tillbaka en ansokan ska
myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna respektera den
konfidentialitet av de kommersiella och
industriella uppgifterna som beviljats av
myndigheten 1 enlighet med artiklarna 39—
39f. Ansdkan ska anses ha dragits tillbaka
frén och med det 6gonblick den skriftliga
begéran mottas av det behoriga organ som
mottog den ursprungliga ansdkan. Om
tillbakadragandet av ansékan sker innan
myndigheten har fattat beslut om den
berorda begiiran om konfidentiell
behandling far myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna inte
offentliggira de uppgifter for vilka

offentliggdrs forrédn ett beslut om
konfidentiell behandling har fattats av
myndigheten och har blivit slutgiltigt,
savida inte tillgang till uppgifterna krivs i
enlighet med direktiv 2003/4/EG eller
nationell lagstiftning gillande tillgdng till
handlingar. Kommissionen och
medlemsstaterna ska vidta de atgirder som
ar nodvandiga sa att uppgifter for vilka
konfidentiell behandling har beviljats av
myndigheten inte offentliggors, sdvida inte
tillgang till uppgifterna krivs i enlighet
med direktiv 2003/4/EG eller nationell
lagstiftning gillande tillgdang till
handlingar.

Andring

3. Om en sokande inom ramen for ett
godkénnandeforfarande drar tillbaka eller
har dragit tillbaka en ansokan ska
myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna respektera den
konfidentialitet av de kommersiella och
industriella uppgifterna som beviljats av
myndigheten 1 enlighet med artiklarna 39—
39f. Ansdkan ska anses ha dragits tillbaka
frén och med det 6gonblick den skriftliga
begdran mottas av det behoriga organ som
mottog den ursprungliga ansokan.
Myndigheten ska inte offentliggora ndgra
uppgifter, varken konfidentiella eller icke-
konfidentiella, om en sokande beslutar att
dra tillbaka sin ansokan.
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konfidentiell behandling har begirts.

Andring 99

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39e — punkt 1 —led c

Kommissionens forslag

c) namnen pi alla deltagare i moten i
den vetenskapliga kommittén, de
vetenskapliga panelerna och deras
arbetsgrupper.

Andring 101

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39f — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Vid tillampningen av artikel 38.1 c
och 1 syfte att sdkerstilla en effektiv
handldggning av begéranden till
myndigheten om en vetenskaplig produkt,
ska standardiserade dataformat och
programvarupaket antas for att mojliggora
att handlingar lamnas in, soks, kopieras
och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden
ay kraven 1 unionens livsmedelslagstiftning
sékerstdlls. Dessa standardiserade
dataformat och programvarupaket far inte

Andring

c) namnen pa alla deltagare och
observatérer 1 moten 1 den vetenskapliga
kommittén, de vetenskapliga panelerna,
deras arbetsgrupper och i alla évriga
moten i ad hoc-grupper om direndet.

Andring

1. Vid tillampningen av artikel 38.1 c
och 1 syfte att sdkerstilla en effektiv
handldggning av begéranden till
myndigheten om en vetenskaplig produkt,
ska standardiserade dataformat och
programvarupaket antas for att mojliggora
att handlingar lamnas in, soks, kopieras
och skrivs ut, samtidigt som det séikerstills
att kraven 1 unionens
livsmedelslagstiftning efterlevs och att
forfarandet ocksa dr genomforbart for
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baseras pa upphovsrittskyddade standarder
och ska sikerstilla driftskompatibilitet med

befintliga metoder for 6verforing av
uppgifter i sa stor utstrickning som
mojligt.

Andring 102

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Foérordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39f — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 103

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 7

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 39¢g

Kommissionens forslag

De informationssystem som myndigheten
har for att lagra sina uppgifter, inbegripet
konfidentiella uppgifter och

personuppgifter, ska utformas med en hog

sikerhetsniva som ir limplig med tanke

pa de risker som foreligger, med beaktande

smd och medelstora foretag. Dessa
standardiserade dataformat och
programvarupaket far inte baseras pa
upphovsrittskyddade standarder och ska
sdkerstdlla driftskompatibilitet med
befintliga metoder for dverforing av
uppgifter i sa stor utstrdckning som
mojligt.

Andring

2a. Standardiserade dataformat och
programvarupaket ska endast giilla for
uppgifter som samlats in efter antagandet
av genomforandeakterna i enlighet med
punkt 2 b.

Andring

De informationssystem som myndigheten
har for att lagra sina uppgifter, inbegripet
konfidentiella uppgifter och
personuppgifter, ska utformas pa ett sdtt
som garanterar hogsta maojliga
sikerhetsstandarder som ér limpliga med
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av artiklarna 39-39f i1 denna foérordning.
Tillgangen ska atminstone baseras pa ett
system som kraver tva faktorer for
autentisering eller tillhandahaller en
likvardig sdkerhetsniva. Systemet ska
sakerstilla att all tillgang &r fullt
kontrollerbar.”

Andring 104

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 9

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

Niér det giller miljoinformation ska
artiklarna 6 och 7 i Europaparlamentets

och radets forordning (EG) nr 1367/2006%

ocksé gilla.

3 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6
september 2006 om tillimpning av
bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allménhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillgang
till réattslig provning i miljofragor pa
gemenskapens institutioner och organ
(EUT L 264, 25.9.2000, s. 13).

Andring 106

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 9b (nytt)

tanke pa de risker som foreligger, med
beaktande av artiklarna 39—-39f i denna
forordning. Tillgangen ska atminstone
baseras pé ett system som kraver tva
faktorer for autentisering eller
tillhandahéller en likvérdig sédkerhetsniva.
Systemet ska sédkerstélla att all tillgang ar
fullt kontrollerbar.”

Andring

Mpyndigheten ska sikerstilla storsta
madjliga tillgang till de handlingar den
innehar. Nir det giller miljoinformation
ska Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1367/2006* ocksé
gilla. Artiklarna 38-39 i denna
forordning ska giilla utan att det paverkar
tillimpningen av forordningarna (EG)

nr 1049/2001 och (EG) nr 1367/2006.

3% Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6
september 2006 om tillimpning av
bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allménhetens
deltagande i beslutsprocesser och tillgang
till réttslig provning i miljofragor pa
gemenskapens institutioner och organ
(EUT L 264, 25.9.2000, s. 13).
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Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 51 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 107

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 10

Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 57a — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artikel 8 c ska ges till
kommissionen #ills vidare frén och med
den dag da denna forordning trader 1 kraft.

Andring 108

Forslag till forordning
Artikel 1 —led 11

Andring

9b. I artikel 51 ska foljande punkt
inforas:

?la. Kommissionen ska anta en delegerad
akt i enlighet med artikel 57a i syfte att
utveckla ett harmoniserat niitverksbaserat
forvaltningssystem for livsmedelsvarning
mellan kommissionen och
medlemsstaterna.”

Andring

2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artiklarna 8 c, 32b.4a,
39b.1 andra stycket och 51.1a ska ges till
kommissionen for en period pd fem dr fran
och med /den dag di denna férordning
trader 1 kraft/.
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Forordning (EG) nr 178/2002

Artikel 61
Kommissionens forslag
Artikel 61
Oversyn
1.  Kommissionen ska sdkerstélla en

regelbunden Gversyn av tillimpningen av
denna férordning.

2. Senast fem ar efter den dag som
avses 1 artikel [ikrafttradandet av
forordningen om andring av allménna
livsmedelsforordningen], och direfter vart
femte ar, ska kommissionen bedoma
myndighetens resultat 1 forhéllande till
dess mal, uppdrag, uppgifter, forfaranden
och placering, i enlighet med
kommissionens riktlinjer. Utvirderingen
ska bedoma om det finns ett behov av att
dndra myndighetens uppdrag och vilka
ekonomiska konsekvenser en sddan
andring kan fa.

3. Om kommissionen anser att
myndighetens fortsatta verksamhet inte
lingre iir motiverad med avseende pd de
mal, uppdrag och uppgifter som den
tilldelats, far kommissionen foresla att
berorda bestimmelser i denna forordning

Andring

Artikel 61
Oversyn

1.  Kommissionen ska sédkerstélla en
regelbunden Gversyn av tillimpningen av
denna f6rordning.

2. Senast fem ar efter den dag som
avses 1 artikel [ikrafttrddandet av
forordningen om andring av allménna
livsmedelsforordningen], och direfter vart
femte ar, ska myndigheten tillsammans
med kommissionen bestiilla en oberoende
extern utvirdering av sina prestationer
och resultat 1 forhallande till sina mal,
uppdrag, uppgifter, forfaranden och sin
placering. Utviirderingen ska grunda sig
pd styrelsens arbetsprogram i samrdd med
kommissionen. Vid utvirderingen ska
myndighetens arbetsmetoder och
paverkan bedomas, och ett eventuellt
behov av att &ndra myndighetens uppdrag,
inklusive de ekonomiska konsekvenserna
av en sadan adndring, ska granskas.
Utviirderingen ska dessutom bedoma det
eventuella behovet av att i hogre grad
samordna och komplettera myndighetens
verksamhet med medlemsstaternas
behdoriga organs och andra unionsorgans
verksamhet. Vid utviirderingen ska
berérda parters synpunkter beaktas, saviil
pd unionsnivd som pd nationell niva.

2a. Styrelsen ska granska slutsatserna
av utvirderingen och ge kommissionen
rekommendationer, vilka kan omfatta
dndringar inom myndigheten.
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dndras i enlighet med detta eller upphivs.

4.  Kommissionen ska meddela
resultatet av utviirderingen till
Europaparlamentet, radet och styrelsen.
Resultatet av utvirderingen ska
offentliggoras.

Andring 109

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 2a (nytt)

Direktiv 2001/18/EG

Artikel 24 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 110

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 9

Forordning (EG) nr 1829/2003

Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Myndigheten ska offentliggdra
ansokan om godkédnnande, relevanta

4.  De utvirderingar och
rekommendationer som avses i punkterna
2 och 2a ska oversiindas till
kommissionen, radet, Europaparlamentet
och styrelsen. Resultaten av utvarderingen
och rekommendationerna ska
offentliggoras.

Andring

2a. I artikel 24 ska foljande punkt
liggas till:

”2a. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt punkt 1 i denna artikel,
i overensstimmelse med artikel 25 i detta
direktiv samt artiklarna 38 och 39 i
forordning (EG) nr 178/2002, pdverkar
inte rdtten for varje fysisk eller juridisk
person att pd begiiran fa tillgdng till
handlingar, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)

nr 1367/2006.”

Andring

1.  Myndigheten ska offentliggora
ansokan om godkénnande, relevanta
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stodjande uppgifter och andra
kompletterande uppgifter som sékanden
lamnat in, samt myndighetens

vetenskapliga yttranden och yttranden fran

de behoriga myndigheter som avses i

artikel 4 1 direktiv 2001/18/EG, i enlighet

med artikel 38, artiklarna 39-39f och
artikel 40 1 forordning (EG) nr 178/2002
och med beaktande av artikel 30 1 denna
forordning.

Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 3 —led 9
Foérordning (EG) nr 1829/2003

Artikel 29 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 112

Forslag till forordning
Artikel 4 — led 1a (nytt)
Forordning (EG) nr 1831/2003

Artikel 17 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

stodjande uppgifter och andra
kompletterande uppgifter som sékanden
lamnat in, évervakningsrapporter samt
myndighetens vetenskapliga yttranden och
yttranden fran de behdriga myndigheter
som avses 1 artikel 4 1 direktiv 2001/18/EG,
1 enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f
och artikel 40 1 férordning (EG) nr
178/2002 och med beaktande av artikel 30
i denna forordning.

Andring

la. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt punkt 1 i denna artikel,
i overensstimmelse med artikel 30 och
artiklarna 38 och 39 i forordning (EG) nr
178/2002, pdaverkar inte ritten for varje

fysisk eller juridisk person att pa begdiran
fa tillgdng till handlingar, i enlighet med

bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)
nr 1367/2006.

Andring
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Andring 113

Forslag till forordning
Artikel 4 —led 2

Foérordning (EG) nr 1831/2003

Artikel 18 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Utover vad som anges i artikel 39.2 i
forordning (EG) nr 178/2002 och i
enlighet med artikel 39.3 i den
forordningen, far myndigheten bevilja
konfidentiell behandling av foljande
uppgifter vilkas utlimnande av
verifierbara skdl kan anses vara till
betydande skada for berorda intressen:

a)  Planen for studier som visar
effekten av en fodertillsats for de indamal
som anges i artikel 6.1 och i bilaga I till
den hir forordningen.

b)  Specifikationer for fororeningar i
det verksamma imnet och relevanta
analysmetoder som utvecklats internt av
sokanden, med undantag for fororeningar
som kan ha skadliga effekter pa
mdnniskors eller djurs hilsa, eller for
miljon.”

la. I artikel 17 ska foljande punkt
liggas till:

»2a. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt denna artikel och i
overensstimmelse med artiklarna 38 och
39 i forordning (EG) nr 178/2002,
paverkar inte rdtten for varje fysisk eller
Jjuridisk person att pd begdran fi tillgang
till handlingar, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)

nr 1367/2006.”

Andring

utgdr
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Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 4 —led 2
Forordning (EG) nr 1831/2003

Artikel 18 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 115

Forslag till forordning
Artikel 4 —led 2
Foérordning (EG) nr 1831/2003

Artikel 18 — punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Myndigheten ska tillimpa
principerna i forordning (EG) nr
1049/2001 niir den handligger
ansokningar om tillgdng till de
handlingar som den innehar.

Andring

3b. Medlemsstaterna, kommissionen
och myndigheten ska se till att all den

information som betraktas som

konfidentiell enligt punkt 2 i denna artikel

forblir konfidentiell, utom i de fall dad det

ar lampligt att informationen

offentliggors for att skydda ménniskors

eller djurs hdilsa eller miljon.
Medlemsstaterna ska handliigga

ansokningar om tillgdng till handlingar
som mottagits enligt denna forordning i
enlighet med artikel 5 i forordning (EG)

nr 1049/2001.
Andring 116
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Forslag till forordning
Artikel 5 —led 2
Forordning (EG) nr 2065/2003

Artikel 14 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 117

Forslag till forordning
Artikel 6 — led 2a (nytt)
Forordning (EG) nr 1935/2004

Artikel 19 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt punkt 1 i denna artikel,
i overensstimmelse med artiklarna 38 och
39 i forordning (EG) nr 178/2002,
paverkar inte ritten for varje fysisk eller
Jjuridisk person att pd begdran fa tillgang
till handlingar, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)

nr 1367/2006.

Andring

2a. I artikel 19 ska foljande punkt
liggas till:

»2a. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt bestimmelserna i
punkt 1i denna artikel, inbegripet artikel
20 i denna forordning, och artiklarna 38
och 39 i forordning 178/2002, paverkar
inte en fysisk eller juridisk persons riitt till
insyn i handlingar pd begiiran, i enlighet
med bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG) nr
1367/2006.”
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Andring 119

Forslag till forordning
Artikel 6 —led 3

Forordning (EG) nr 1935/2004

Artikel 20 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andring

b) [tillimpliga fall, det varumidirke utgdr
under vilket iimnet ska saluforas samt

handelsnamnen for de preparat, material

eller artiklar i vilka dmnet ska anvindas.

Andringar 120 och 121

Forslag till forordning
Artikel 7 —led 2

Forordning (EG) nr 1331/2008

Artikel 11 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andring

la. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt punkt 1 i denna artikel,
i overensstimmelse med artikel 12 i denna
Jorordning och artiklarna 38 och 39 i
forordning (EG) nr 178/2002, pdverkar
inte rdtten for varje fysisk eller juridisk
person att pa begiran fa tillgdng till
handlingar, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)

nr 1367/2006.
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Andring 122

Forslag till forordning
Artikel 7 —led 3

Forordning (EG) nr 1331/2008

Artikel 12 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 170

Forslag till forordning
Artikel 8 —led 4
Foérordning (EG) nr 1107/2009

Artikel 16

Kommissionens forslag

Myndigheten ska utan drojsmal bedéma en
begédran om konfidentiell behandling och
gora den information som s6kanden ldmnat
in enligt artikel 15, inklusive all
kompletterande information som s6kanden
lamnat in, tillgdnglig for allmdnheten, med
undantag av information for vilken
konfidentiell behandling har begérts och
beviljats av myndigheten i enlighet med
artikel 38, artiklarna 39—39f och artikel 40
i forordning (EG) nr 178/2002, som ska
gilla 1 tillampliga delar, och 1 enlighet med
artikel 63 i1 denna forordning. ”

Andring

3a. Bestimmelserna giillande aktiv
spridning i artikel 11 och 12 i denna
forordning, samt artiklarna 38 och 39 i
forordning (EG) nr 178/2002, paverkar
inte ritten till insyn i handlingar pd
begdiran enligt forordning (EG) nr
1049/2001.

Andring

Myndigheten ska utan drojsmal beddma en
begédran om konfidentiell behandling och
gora den information som s6kanden ldmnat
in enligt artikel 15, inklusive all
kompletterande information som s6kanden
lamnat in, tillgdnglig for allmdnheten, med
undantag av information for vilken
konfidentiell behandling har begérts och
beviljats av myndigheten i enlighet med
artikel 38, artiklarna 39—39f och artikel 40
1 forordning (EG) nr 178/2002, som ska
gilla 1 tillimpliga delar, och 1 enlighet med
artikel 63 1 denna forordning, sdvida det
inte foreligger ett doverviigande
allmdnintresse av att informationen
limnas ut.
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Andring 123

Forslag till forordning
Artikel 8 — led 4a (nytt)

Forordning (EG) nr 1107/2009

Artikel 23 — punkt 1 — sista meningen

Nuvarande lydelse

Vid tillampningen av denna férordning ska
ett verksamt &mne som uppfyller
kriterierna for livsmedel enligt definitionen
i artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002
betraktas som en allmédnkemikalie.

Andring 124

Forslag till forordning
Artikel 8 —led 5

Foérordning (EG) nr 1107/2009

Artikel 63 — punkt 1

Kommissionens forslag

”1. I enlighet med villkoren och
forfarandena i artikel 39 i forordning (EG)
nr 178/2002 och i1 denna artikel, far
sOkanden begéra att vissa information som
lamnats in enligt denna forordning ska
behandlas som konfidentiell, tillsammans
med en verifierbar motivering.

Andring

4a. I artikel 23.1 ska sista meningen
ersdttas med foljande:

”Vid tillimpningen av denna foérordning
ska ett verksamt &mne som uppfyller
kriterierna for livsmedel enligt definitionen
i artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002
betraktas som en godkiind
allménkemikalie.”

Andring

”1. I enlighet med villkoren och
forfarandena i artikel 39 i forordning (EG)
nr 178/2002 och i denna artikel, med
undantag for information som anses vara
toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller
miljomdssigt relevant, tar sbkanden begéra
att viss information som ldmnats in enligt
denna forordning ska behandlas som
konfidentiell, tillsammans med en adekvat
och verifierbar motivering. Motiveringen
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Andring 126

Forslag till forordning
Artikel 8 — led 5a (nytt)
Forordning (EG) nr 1107/2009

Artikel 63 — punkt 3

Nuvarande lydelse

3. Denna artikel paverkar inte
tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/4/EG av den 28
januari 2003 om allménhetens tillgang till
miljoinformation.

Andring 127

Forslag till forordning
Artikel 9 —led 1 —led a

Forordning (EG) nr 2015/2283

Artikel 10 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Forfarandet for godkdnnande av att
ett nytt livsmedel slédpps ut pa marknaden i
unionen och for uppdatering av den
unionsforteckning som avses 1 artikel 9 1

ska inkludera verifierbara bevis som visar
att ett utlimnande av uppgifterna kan
skada sokandens affirsintressen eller
skyddet av den enskildes privatliv och
integritet.

Andring

Sa. Artikel 63.3 ska ersdttas med
foljande:

”3.  Denna artikel paverkar inte
tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/4/EG av den

28 januari 2003 om allménhetens tillgang
till miljéinformation och tillimpningen av
forordning (EG) nr 1049/2001 och
Jforordning (EG) nr 1367/2006.”

Andring

1.  Forfarandet for godkdnnande av att
ett nytt livsmedel sldpps ut pa marknaden i
unionen och for uppdatering av den
unionsforteckning som avses 1 artikel 9 1
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den hir forordningen ska inledas antingen
pa initiativ av kommissionen eller efter en
ansoOkan till kommissionen fran en
sokande, 1 standardiserade dataformat
enligt artikel 39f'1 forordning (EG)

nr 178/2002, om sadana finns.
Kommissionen ska utan dréjsmal gora
ansokan tillginglig for medlemsstaterna. ”

Andring 128

Forslag till forordning
Artikel 9 —led 4
Forordning (EG) nr 2015/2283

Artikel 23 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 129

Forslag till forordning
Artikel 9 —led 4
Forordning (EG) nr 2015/2283

Artikel 23 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

den hir forordningen ska inledas antingen
pa initiativ av kommissionen eller efter en
ansoOkan till kommissionen fran en
sokande, 1 standardiserade dataformat
enligt artikel 39f1 forordning (EG)

nr 178/2002, om sddana finns.
Kommissionen ska utan dréjsmaél gora
ansokan tillginglig for medlemsstaterna
och offentliggora en sammanfattning av
ansokan.

Andring

4a. Bestimmelserna giillande aktiv
spridning i artikel 23 i denna forordning,
samt artiklarna 38 och 39 i forordning
(EG) nr 178/2002, paverkar inte riitten till
insyn i handlingar pad begdran enligt
Jorordning (EG) nr 1049/2001.

Andring

4b. Kommissionen fdr genom
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Andring 130

Forslag till forordning
Artikel 9 — led 4a (nytt)
Forordning (EU) nr 2015/2283

Artikel 25 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 131

Forslag till forordning

genomforandeakter anta nirmare
bestimmelser om genomforandet av
punkterna 1-4 i denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 30.3.

Andring

4a. I artikel 25 ska foljande punkt
liggas till:

”la. Skyldigheten att proaktivt sprida
information enligt denna forordning, i
overensstimmelse med artiklarna 38 och
39 i forordning (EG) nr 178/2002,
paverkar inte ritten for varje fysisk eller
Jjuridisk person att pd begiiran fa tillgang
till handlingar, i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EG) nr
1049/2001 och forordning (EG)

nr 1367/2006.”

Artikel 9a (ny)
Kommissionens forslag Andring
Artikel 9a
Insyn i riskhanteringen

1.  Kommissionen och medlemsstaterna

ska utfora sin riskhanteringsverksamhet
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inom ramen for de lagstiftningsakter som
avses i artiklarna 1-9 med en hog grad av
insyn. De ska sdirskilt utan drojsmal
offentliggira foljande:

a) I ett tidigt skede av
riskhanteringsprocessen, alla utkast till
planerade riskhanteringsdtgiirder.

b)  Motesdagordningar och protokoll,
detaljerade sammanfattningar av moten
och de utkast till atgirder som i
forekommande fall ska antas i form av
delegerade akter eller
genomforandeakter, inbegripet
omrdostningsresultaten och
rostmotiveringarna for de enskilda
medlemsstaterna i de kommittéer enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011', inbegripet
omprévningskommittén, som bistdr
kommissionen vid genomforandet av
[forordning (EG) nr 178/2002,

direktiv 2001/18/EG, forordning (EG)
nr 1829/2003, forordning (EG)

nr 1831/2003, forordning (EG)

nr 2065/2003, forordning (EG)

nr 1935/2004, forordning (EG)

nr 1331/2008, forordning (EG)

nr 1107/2009 och forordning

nr 2015/2283], och i vilka
riskhanteringsatgiirderna diskuteras och
blir foremadl for omristning.

¢)  Dagordningarna och detaljerade
protokoll fran motena i medlemsstaternas
arbetsgrupper, dir de aktuella
riskhanteringsdtgdrderna diskuteras.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 i
denna artikel ska kommissionen till varje
utkast till atgiird som ska antas i enlighet
med artikel 58 [i den allmiinna
livsmedelsforordningen], artikel 30 i
direktiv 2001/18/EG, artikel 35 i
forordning (EG) nr 1829/2003, artikel 22 i
forordning (EG) nr 1831/2003, artikel 19 i
forordning (EG) nr 2065/2003, artikel 23 i
forordning (EG) nr 1935/2004, artikel 14 i
forordning (EG) nr 1331/2008, artikel 79 i
forordning (EG) nr 1107/2009 och
artiklarna 30 och 32 i forordning (EU)
2015/2283 bifoga en motivering som
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omfattar foljande:
a)  Atgirdens orsak och syfte.

b)  Motivering av dtgirden med
beaktande av bdde behov och
proportionalitet.

c)  Atgirdens effekter pd folkhiilsan,
djurhdilsan, miljon, samhdllet och
livsmedelsforetagen enligt resultaten av
konsekvensanalysen.

d)  Resultatet av det offentliga samrddet
enligt artikel 9 i [den allmiinna
livsmedelsforordningen].

1« Europaparlamentets och rddets
Jorordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststiillande av
allmdnna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).
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