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Prijedlog UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA o

transparentnosti i odrzivosti EU-ove procjene rizika u prehrambenom
lancu, o izmjeni Uredbe (EZ) br. 178/2002 [0 op¢im propisima o hrani],
Direktive 2001/18/EZ [0 namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizamal, Uredbe (EZ) br. 1829/2003 [0 genetski
modificiranoj hrani i hrani za zivotinje], Uredbe (EZ) br. 1831/2003 [o
dodacima hrani za zivotinje], Uredbe (EZ) br. 2065/2003 [0 aromama
dima], Uredbe (EZ) br. 1935/2004 [0 materijalima koji dolaze u dodir s
hranom], Uredbe (EZ) br. 1331/2008 [0 zajedniCkom postupku odobravanja
prehrambenih aditiva, prehnrambenih enzima i prehrambenih aromal,
Uredbe (EZ) br. 1107/2009 [o sredstvima za zastitu bilja] i Uredbe (EU)

br. 2015/2283 [0 novoj hrani]

—ishod prvog Citanja u Europskom parlamentu
(Strasbourg, od 15. do 18. travnja 2019.)
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I. UVOD

U skladu s odredbama ¢lanka 294. UFEU-a 1 Zajednickom izjavom o prakticnim nacinima provedbe
postupka suodluc¢ivanja! uspostavljen je niz neformalnih kontakata izmedu Vijeca, Europskog
parlamenta i Komisije s ciljem postizanja dogovora o tom predmetu u prvom citanju, ¢ime bi se

izbjegla potreba za drugim Citanjem i postupkom mirenja.

U tom je kontekstu izvjestiteljica Pilar AYUSO (EPP, ES) u ime Odbora za okolis, javno zdravlje 1
sigurnost hrane predstavila kompromisni amandman (amandman 171) na Prijedlog uredbe. O tom

amandmanu postignut je dogovor tijekom navedenih neformalnih kontakata.
II. GLASOVANJE

Glasovanjem na plenarnoj sjednici 17. travnja 2019. usvojen je kompromisni amandman
(amandman 171) na Prijedlog uredbe. Tako izmijenjeni Prijedlog Komisije predstavlja stajaliste
Parlamenta u prvom ¢itanju koje se nalazi u zakonodavnoj rezoluciji Parlamenta iz Priloga ovom

dokumentu?.

StajaliSte Parlamenta odraZava ono $§to je prethodno dogovoreno medu institucijama. Vijece bi stoga

trebalo moci odobriti stajaliSte Parlamenta.

Akt bi se tada donio u formulaciji koja odgovara stajalistu Parlamenta.

1 SL C 145, 30.6.2007., str. 5.

Verzija stajaliSta Parlamenta u zakonodavnoj rezoluciji oznacena je kako bi se obiljezile
promjene nastale na temelju amandmana na Prijedlog Komisije. Dodaci tekstu Komisije
istaknuti su podebljanim slovima i kurzivom. Simbolom ,, I ” oznacen je izbrisani tekst.
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PRILOG
(17.4.2019.)

Transparentnost i odrzivost procjene rizika EU-a u prehrambenom lancu ***1

Zakonodavna rezolucija Europskog parlamenta od 17. travnja 2019. o Prijedlogu uredbe
Europskog parlamenta i Vijeéa o transparentnosti i odrzivosti EU-ove procjene rizika u
prehrambenom lancu i o0 izmjeni Uredbe (EZ) br. 178/2002 [0 op¢im propisima o hrani],
Direktive 2001/18/EZ [o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizamal,
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 [o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje], Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 [0 dodacima hrani za Zivotinje]|, Uredbe (EZ) br. 2065/2003 [0 aromama dima],
Uredbe (EZ) br. 1935/2004 [o materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom],
Uredbe (EZ) br. 1331/2008 [o uspostavi zajedni¢kog postupka odobravanja prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima i prehrambenih aromaj, Uredbe (EZ) br. 1107/2009 [o
sredstvima za zasStitu bilja] i Uredbe (EU) br. 2015/2283 [0 novoj hrani] (COM(2018)0179 —
C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)
Europski parlament,

—  uzimajudéi u obzir prijedlog Komisije upucen Europskom parlamentu i Vije¢u
(COM(2018)0179),

—  uzimajuéi u obzir ¢lanak 294. stavak 2. i ¢lanke 43. 1 114. te ¢lanak 168. stavak 4. tocku (b)
Ugovora o funkcioniranju Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela prijedlog
Parlamentu (C8-0144/2018),

— uzimajuci u obzir mi§ljenje Odbora za pravna pitanja o predloZenoj pravnoj osnovi,

— uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

— uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora od 19. rujna 2018.1,
— uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija od 10. listopada 2018.2,

— uzimajuci u obzir privremeni sporazum koji je odobrio nadleZni odbor u skladu s ¢lankom
69.f stavkom 4. Poslovnika te ¢injenicu da se predstavnik Vije¢a pismom od 15. veljace 2019.
obvezao prihvatiti stajaliSte Europskog parlamenta u skladu s ¢lankom 294. stavkom 4.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije,

— uzimajuci u obzir ¢lanke 59. 1 39. Poslovnika,

— uzimajuci u obzir izvjeSc¢e Odbora za okolis, javno zdravstvo 1 sigurnost hrane te misljenja
Odbora za ribarstvo 1 Odbora za pravna pitanja (A8-0417/2018),

1. usvaja sljedede stajaliSte u prvom &itanjul;

1 SL C 440, 6.12.2018., str. 158.
2 SL C 461, 21.12.2018., str. 225.
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2. poziva Komisiju da predmet ponovno uputi Parlamentu ako zamijeni, bitno izmijeni ili
namjerava bitno izmijeniti svoj Prijedlog;

3.  nalaze svojem predsjedniku da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vijecu, Komisiji i nacionalnim
parlamentima.

Ovo stajaliSte zamjenjuje amandmane usvojene na sjednici 11. prosinca 2018. (Usvojent
tekstovi, P§ TA(2018)0489).
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P8_TC1-COD(2018)0088

StajaliSte Europskog parlamenta usvojeno u prvom ¢itanju 17. travnja 2019. radi donoSenja

Uredbe (EU) 2019/... Europskog parlamenta i Vijeca o transparentnosti i odrzivosti procjene
rizika EU-a u prehrambenom lancu i o izmjeni uredbi (EZ) br. 178/2002, (EZ) br. 1829/2003,
(EZ) br. 1831/2003, (EZ) br. 2065/2003, (EZ) br. 1935/2004, (EZ) br. 1331/2008, (EZ)

br. 1107/2009, (EU) 2015/2283 i Direktive 2001/18/EZ

(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 43. stavak 2.,

Clanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. tocku (b),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odboral,
uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija?,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

1 SL C 440, 6.12.2018., str. 158.
2 SL C 461, 21.12.2018., str. 225.
3 StajaliSte Europskog parlamenta od 17. travnja 2019.
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buduci da:

(1) Uredbom (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a! utvrduju se op¢a nacela i
zahtjevi propisa o hrani, s ciljem stvaranja zajednicke osnove za mjere kojima se ureduje
podrucje propisa o hrani i na razini Unije i na nacionalnoj razini. Njome se predvida, medu
ostalim, da se propisi o hrani trebaju temeljiti na analizi rizika, osim kada to nije

primjereno okolnostima ili prirodi mjere.

(2) U Uredbi (EZ) br. 178/2002 ,,analizu rizika” definira se kao proces koji se sastoji od tri
medusobno povezane komponente: procjene rizika, upravljanja rizikom i obavjes¢ivanja o
riziku. Za potrebe procjene rizika na razini Unije, njome se osniva Europska agencija za
sigurnost hrane (,,Agencija”) kao odgovorno tijelo Unije za procjenu rizika u podruc¢ju

sigurnosti hrane 1 hrane za Zivotinje.

1 Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o
utvrdivanju op¢ih nacela 1 uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost
hrane te utvrdivanju postupaka u podrucjima sigurnosti hrane I (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).
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3)

4

Obavjesc¢ivanje o riziku klju€an je dio procesa analize rizika. I Evaluacijom op¢ih propisa
o hrani (Uredba (EZ) br. 178/2002) u okviru programa REFIT iz 2018. (,,Provjera
prikladnosti op¢ih propisa o hrani”) utvrdeno je da se obavjesc¢ivanje o riziku opéenito ne
smatra dovoljno u¢inkovitim. To utjece na povjerenje potrosaca u ishod procesa analize

rizika.

Stoga je potrebno osigurati transparentno, stalno i ukljucivo obavjesc¢ivanje o riziku
tijekom cijele analize rizika u koje su ukljuene osobe koje procjenjuju rizik i osobe koje
upravljaju rizikom na razini Unije i nacionalnoj razini. Takvim bi se obavjeS¢ivanjem o
riziku trebalo ojacati povjerenje gradana u to da se analiza rizika temelji na cilju
osiguravanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i interesa potroSaca. Tim bi se
obavjeséivanjem o riziku takoder trebalo modci doprinijeti participativnom i otvorenom
dijalogu svih zainteresiranih strana kako bi se osiguralo da se u okviru procesa analize
rizika uzimaju u obzir primat javnog interesa te tocnost, sveobuhvatnost,

transparentnost, dosljednost i odgovornost.
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(5) U obavjeséivanju o riziku poseban naglasakl trebalo bi staviti na tocno, jasno,
sveobuhvatno, koherentno, primjereno i pravovremeno objaSnjavanje ne samo pukih
rezultata procjene rizika, ve¢ 1 naCina upotrebe tih rezultata pri donosenju odluka o
upravljanju rizikom zajedno s drugim legitimnim ¢imbenicima, ako su relevantni. Trebale
bi se pruZati informacije o tome kako su donesene odluke o upravljanju rizikom i
informacije o ¢imbenicima koje su, uz rezultate procjene rizika, uzele u obzir osobe koje

upravljaju rizikom, kao i o tome kako su ti cimbenici medusobno odvagani.

(6) S obzirom na dvosmislenost u javnoj percepciji razlike izmedu opasnosti i rizika, u
obavjeséivanju o riziku trebalo bi nastojati pojasniti to razlikovanje i time osigurati bolju

informiranost Sire javnosti o tom razlikovanju.

(7) Ako postoje opravdani razlozi za sumnju da hrana ili hrana za Zivotinje moZe
predstavljati rizik za zdravije ljudi ili Zivotinja zbog neuskladenosti koja proizlazi iz
namjernih krSenja primjenjivog prava Unije pocinjenih obmanjujuéim ili zavaravajuéim
praksama, javna tijela trebala bi o tome informirati javnost $to je prije moguce te u

najvecoj mogudoj mjeri identificirati doticne proizvode i rizik koji oni mogu predstavijati.
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(8) Potrebno je utvrditi opce ciljeve i nacela obavjes¢ivanja o riziku, uzimajuci u obzir ulogu
osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom, uz jamdcenje njihove

neovisnosti.

9) Na temeljul op¢ih ciljeva 1 nacela trebalo bi u bliskoj suradnji s Agencijom i drzavama
¢lanicama, a nakon relevantnih javnih savjetovanja, utvrditi op¢i plan obavjes¢ivanja o
riziku. Tim opéim planom trebao bi se promicati integrirani okvir obavjeséivanja o riziku
za sve osobe koje procjenjuju rizik i osobe koje upravijaju rizikom na razini Unije i
nacionalnoj razini u pogledu svih pitanja koja se odnose na prehrambeni lanac. Njime
bi se takoder trebala omoguditi potrebna fleksibilnost te se ne bi trebao odnositi na

situacije koje su posebno obuhvacéene opéim planom upraviljanja krizom.

(10) Op¢im planom obavjes¢ivanja o riziku trebalo bi utvrditi kljucne ¢imbenike koje treba
uzeti u obzir pri razmatranju vrste i razine potrebnih aktivnosti obavjes¢ivanja o riziku,
kao S$to su razlicite razine rizika, vrsta rizika i njegov mogucéi ucdinak na zdravlje ljudi,
zdravlje Zivotinja i, ako je relevantno, okolis, koga 1 §to rizik izravno ili neizravno pogada,
razine I izlozenosti opasnosti, stupanj hitnosti i sposobnost kontrole rizika i drugih
¢imbenika koji utjecu na percepciju rizika, ukljucujuci I primjenjivi pravni okvir i

relevantni kontekst trzista.
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(1)

(12)

(13)

Op¢im planom obavjes¢ivanja o riziku trebalo bi takoder utvrditi instrumente i kanale koje
treba upotrebljavati te uspostaviti odgovaraju¢e mehanizme koordinacije i suradnje
izmedu osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravijaju rizikom na razini Unije i
nacionalnoj razini, a koje su ukljucene u proces analize rizika, osobito ako nekoliko
agencija Unije pruZa znanstvene rezultate o istim ili povezanim predmetima, radi
osiguranja koherentnog obavjes¢ivanja o riziku i otvorenog dijaloga izmedu svih

zainteresiranih strana.

Transparentnost procesa procjene rizika doprinosi stjecanju veceg legitimiteta Agencije u
o¢ima potroSaca i Sire javnosti pri ostvarivanju njezine misije, ja¢a njihovo povjerenje u
njezin rad i jam¢i njezinu ve¢u odgovornost prema gradanima Unije u demokratskom
sustavu. Stoga je kljucno esnaZiti povjerenje Sire javnosti i drugih zainteresiranih strana u
analizu rizika na kojoj se temelje relevantno pravo Unije, a posebno u procjenu rizika,

ukljucujuéi njezinu transparentnost, te organizaciju, funkcioniranje i neovisnost Agencije.

Primjereno je povecati ulogu driava ¢lanica te napore i sudjelovanje svih strana

ukljucenih u Upravno vije¢e Agencije (,,Upravno vijece”).
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(14) Iskustvo pokazuje da se Upravno vijece pretezno bavi administrativnim i financijskim
pitanjima i ne utjece na neovisnost znanstvenog rada Agencije. Stoga je primjereno u
Upravno vijece I ukljuciti predstavnike svih drzava ¢lanica, Europskog parlamenta i
Komisije te civilnog drustva i industrijskih organizacija, pritom predvidajuci da ti
predstavnici trebaju imati iskustvo i strucno znanje ne samo u podrucjima prava i politike
u pogledu prehrambenog lanca, ukljucujuci procjenu rizika, veé i u podrudju
upravljackih, administrativnih, financijskih i pravnih pitanja, te osiguravajudi da

djeluju neovisno u javnom interesu.

(15) Clanove Upravnog vijeéa trebalo bi odabirati i imenovati na na¢in da se osiguraju najvisi

struéni standardi i najSiri raspon dostupnih relevantnih iskustava.

8440/19 iml/LR/ms 11
PRILOG GIP.2 HR



(16)

(17)

Provjerom prikladnosti op¢ih propisa o hrani utvrdeni su odredeni nedostaci u dugoro¢noj
sposobnosti Agencije da odrzi visoku razinu struénog znanja. Osobito je zabiljezen pad
broja kandidata koji se prijavljuju za ¢lanove znanstvenih panela Agencije. Stoga je
potrebno osnaziti sustav, a drzave ¢lanice trebale bi preuzeti aktivniju ulogu kako bi se
osiguralo da za potrebe Unijina sustava procjene rizika na raspolaganju stoji dostatan broj
stru¢njaka visoke razine znanstvenog stru¢nog znanja, neovisnosti i multidisciplinarnog

stru¢nog znanja.

Kako bi se ocuvala neovisnost procjene rizika od upravljanja rizikom 1 drugih interesa na
razini Unije, primjereno je da se ravnatelj Agencije pri odabiru i Upravno vije¢e Agencije
pri imenovanju Clanova Znanstvenog odbora i znanstvenih pancla Agencijel drze strogih
kriterija kojima se osiguravaju izvrsnost i neovisnost stru¢njaka kao i potrebno
multidisciplinarno stru¢no znanje svakog znanstvenog panela. Stoga je kljucno i da
ravnatelj, ¢ija je zadaca braniti interese Agencije, a posebno neovisnost njezina struénog
znanja, ima ulogu u odabirul tih znanstvenih stru¢njaka. Upravno vijeée trebalo bi
nastojati osigurati, u najveéoj mogucoj mjeri, da su strucnjaci imenovani za ¢lanove
znanstvenih panela znanstvenici koji takoder aktivno provode istraZivanja i objavijuju
svoje rezultate istraZivanja u recenziranim znanstvenim casopisima, pod uvjetom da
postuju stroge kriterije izvrsnosti i neovisnosti. Strucnjacima bi trebalo osigurati
odgovarajucu financijsku naknadu. Trebalo bi uvesti 1 druge mjere kako bi se osiguralo

da znanstveni stru¢njaci imaju sredstva za neovisno djelovanje.
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(18)

(19)

Od kljucne je vaznosti osigurati u¢inkovit rad Agencije i poboljsati odrzivost njezina
stru¢nog znanja. Stoga je potrebno ojacati potporu koju radu Znanstvenog odbora i
znanstvenih panela pruzaju Agencija i drzave ¢lanice. Agencija bi posebno trebala
organizirati pripremni rad kojim se podupiru zadace znanstvenih panela, medu ostalim tako
Sto ¢e od osoblja Agencije ili od nacionalnih znanstvenih organizacija umrezenih s
Agencijom traziti izradu nacrta pripremnih znanstvenih misljenja, a koja potom stru¢no
ocjenjuju i donose ti znanstveni paneli. Time se ne bi trebala dovoditi u pitanje neovisnost

znanstvenih procjena Agencije.

Postupci odobravanja temelje se na nacelu da je podnositelj zahtjeva ili podnositelj
obavijesti duzan dokazati da je predmet zahtjeva ili obavijesti u skladu sa zahtjevima Unije
I . To se nacelo temelji na pretpostavci da su zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i, ako je to
relevantno, okolis bolje zasti¢eni kada je teret dokazivanja na podnositelju zahtjeva ili
podnositelju obavijesti, jer on mora dokazati da je predmet zahtjeva ili obavijesti siguran
prije stavljanja na trziste, umjesto da javna tijela moraju dokazati da taj predmet nije
siguran kako bi mu mogla zabraniti pristup trzistu. I U skladu s tim nacelom i
primjenjivim regulatornim zahtjevima, uz zahtjeve ili obavijesti prema sektorskim
propisirnal Unije podnositelji zahtjeva ili podnositelji obavijesti moraju dostaviti
relevantne studije, ukljucujudi ispitivanja, kojima dokazuju sigurnost i u nekim

slu¢ajevima ucinkovitost doti¢nog predmeta
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(20) Pravom Unije propisan je sadrzaj zahtjeva i obavijesti. Da bi se osigurala najkvalitetnija
znanstvena ocjena Agencije, kljucno je da zahtjev ili obavijestl podneseni Agenciji na
procjenu rizika ispunjavaju primjenjive specifikacije. Podnositelji zahtjeva ili podnositelji
obavijesti, a posebno mala i srednja poduzeca, ponekad ne razumiju dobro te specifikacije.
Stoga je primjereno da, kada se od Agencije moze zatraZiti pruZanje znanstvenih
rezultata, ona na zahtjev savjetuje potencijalnog podnositelja zahtjeva ili podnositelja
obavijesti prije formalnog podnoSenja zahtjeva ili obavijesti. Takvi bi se savjeti prije
podnosenja trebali odnositi na primjenjiva pravila 1 obvezan sadrzaj zahtjeva ili obavijesti,
ne ulazeci pritom u dizajn studija koje treba podnijeti jer je to odgovornost podnositelja

zahtjeva. ||
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(21) Ako bi se od Agencije moglo zatraZiti pruZanje znanstvenih rezultata, ona bi trebala biti
upoznata I sa svim studijama koje je podnositelj zahtjeva proveo kako bi potkrijepio
zahtjev I u skladu s pravom Unije I . Zato je potrebno i primjereno da, kada poslovni
subjekti narucuju ili provode studije s ciljem podnoSenja zahtjeva ili obavijesti, oni o tim
studijama obavijeste Agenciju. Obveza obavjescéivanja o tim studijama trebala bi se
primjenjivati i na laboratorije i druge objekte za ispitivanje koji ih provode. Informacije o
studijama o kojima je obavijesteno trebale bi se objavljivati tek nakon objave
odgovarajuceg zahtjeva I u skladu s primjenjivim pravilima o transparentnosti. Radi
osiguranja ucinkovite provedbe te obveze, primjereno je predvidjeti odredene postupovne
posljedice u slucaju neuskladenosti. Agencija bi u tom kontekstu trebala utvrditi
prakticne postupke za provedbu te obveze obavjeséivanja, ukljulujudi postupke traZenja i

objavijivanja obrazloZenja za neuskladenost.
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22) U skladu s Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeéa' ispitivanja na

Zivotinjama trebalo bi zamijeniti, smanjiti ili poboljSati. Stoga bi u okviru podrudja

primjene ove Uredbe, kada je to moguce, trebalo izbjegavati udvostrucivanje ispitivanja

na Zivotinjama.

(23) U sluc¢aju zahtjeva ili obavijesti kojima se trazi produljenje odobrenja, odobrena tvar ili
proizvod na trzistu je ve¢ nekoliko godina. Stoga u pogledu te tvari ili proizvoda ve¢
postoji iskustvo i znanje. Ako bi se od Agencije moglo zatraZiti pruZanje znanstvenih
rezultata, I primjereno je da se planirane studije kojima se potkrjepljuju zahtjevi za
produljenje, ukljucujuéi informacije o predloZenom dizajnu, o kojima je podnositelj
zahtjeva ili podnositelj obavijesti obavijestio Agenciju podnesu na savjetovanje s tre¢im
stranama. Agencija bi trebala podnositeljima zahtjeva ili podnositeljima obavijesti
sustavno pruZati savjete o sadrZaju planiranog zahtjeva za produljenje ili obavijesti o

produljenju i o dizajnu studija, uzimajuéi u obzir zaprimljene komentare.

Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta 1 Vijeca od 22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja
koje se koriste u znanstvene svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).
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(24)

U javnosti postoji odredena zabrinutost zbog Cinjenice da se ocjene Agencije u podrucju
postupaka odobravanja temelje prvenstveno na studijama koje narucuje industrija. Kako bi
mogla razmotriti druge postojece podatke i studije o predmetima koji joj se podnose na
ocjenjivanje, iznimno je vazno da Agencija pretraZuje znanstvenu literaturu. Kako bi se
pruzila dodatna razina jamstva i osiguralo da Agencija ima pristup svim dostupnim
relevantnim znanstvenim podacima i studijama o predmetu zahtjeva ili obavijesti za
odobrenje ili produljenje odobrenja, primjereno je predvidjeti savjetovanje s tre¢im
stranama s ciljem utvrdivanja jesu li dostupni drugi relevantni znanstveni podaci ili studije.
Kako bi se povecala djelotvornost savjetovanja, trebalo bi ga provesti odmah nakon
objave studija koje je u sklopu zahtjeva ili obavijesti dostavila industrija, u skladu s
primjenjivim pravilima o transparentnosti. Ako postoji rizik da se rezultati javnog
savjetovanja ne mogu na odgovarajuci nacin uzeti u obzir zhog primjenjivih rokova,

primjereno je predvidjeti ograniceno produljenje tih rokova.
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(25) Sigurnost hrane osjetljivo je pitanje izuzetno vazno svim gradanima Unije. Zadrzavajuci
nacelo prema kojem je na industriji teret dokazivanja uskladenosti sa zahtjevima Unije,
vazno je utvrditi dodatni instrument za provjeru, to jest naru¢ivanje dodatnih studija s
ciljem provjere dokaza upotrijebljenih u kontekstu procjene rizika, primjenjiv u posebnim
slucajevima od velike drustvene vaznosti kada postoje ozbiljne kontroverze ili proturjecni
rezultati. Budu¢i da bi se te verifikacijske studije financirale iz proracuna Unije i da bi
upotreba tog iznimnog instrumenta za provjeru trebala ostati razmjerna, odluka o
naruc¢ivanju takvih verifikacijskih studija trebala bi biti u nadleznosti Komisije, koja
pritom uzima u obzir stajalista Europskog parlamenta i driava ¢lanica. Trebalo bi voditi
racuna o ¢injenici da ¢e se u nekim posebnim sluc¢ajevima naruditi verifikacijske studije
¢iji opseg moze biti Siri od samih dokaza koji su predmet provjere, na primjer ako su

dostupne nove znanstvene spoznaje.
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(26) Provjerom prikladnosti op¢ih propisa o hrani pokazalo se da, iako je Agencija ostvarila
znatan napredak u pogledu transparentnosti, proces procjene rizika, osobito u kontekstu
postupaka odobravanja koji obuhvaéaju poljoprivredno-prehrambeni lanac, ne dozivljava
se uvijek kao sasvim transparentan. To je djelomi¢no posljedica razli¢itih pravila o
transparentnosti i povjerljivosti utvrdenih u Uredbi (EZ) br. 178/2002 i u drugim
sektorskim zakonodavnim aktima Unije I . Medusobno djelovanje tih akata moze utjecati

na prihvacanje procjene rizika od strane Sire javnosti.

(27) Europska gradanska inicijativa pod naslovom ,,Zabrana glifosata i zastita ljudi 1 okolisa od
toksicnih pesticida” jos je viSe potvrdila zabrinutost u pogledu transparentnosti studija koje

je narucila industrija i koje su podnesene u sklopu I postupaka odobrenja.
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(28)

(29)

(30)

Stoga je potrebno proaktivno pristupiti povecanju transparentnosti procjene rizika. U §to
ranijoj fazi procesa procjene rizika trebalo bi eomoguditi javan, proaktivan i lako dostupan
pristup svim znanstvenim podacima i informacijama kojima se potkrepljuju zahtjevi za
odobrenje na temelju prava I Unije, kao 1 drugim zahtjevima za pruzanje znanstvenih
rezultata. Medutim, takvom javnom objavom ne bi se trebala dovesti u pitanje pravila koja
se odnose na intelektualno vlasnistvo ni odredbe prava Unije I kojima se Stite ulaganja
inovatora u prikupljanje informacija i podataka kojima se potkrepljuju relevantni zahtjevi
ili obavijesti. Trebalo bi osigurati da se takva javna objava ne smatra odobrenjem za
daljnju upotrebu ili iskoriStavanje, pritom ne ugroZavajuéi proaktivnu naray javne

objave i jednostavan javni pristup objavljenim podacima i informacijama.

Kako bi se osigurala transparentnost procjene rizika, saZetak savjeta danih prije
podnoSenja trebalo bi objaviti tek nakon objave odgovarajuceg zahtjeva ili obavijesti u

skladu s primjenjivim pravilima o transparentnosti.

Ako se od Agencije zatrazi miSljenje povezano sa zahtjevima ili obavijestima
podnesenima na temelju prava Unij el 1 uzimajuci u obzir njezinu obvezu da osigura pravo
javnog pristupa svim popratnim informacijama u pogledu pruZanja njezinih znanstvenih

rezultata, Agencija bi trebala biti odgovorna za procjenu zahtjeva za povjerljivost.
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(1)

(32)

Kako bi se utvrdilo kojom se razinom proaktivne javne objave uspostavlja odgovarajuca
ravnoteza, relevantna prava javnosti na transparentnost u procesu procjene rizika trebalo bi
odvagnuti u odnosu na prava I podnositelja zahtjeva ili podnositelja obavijesti, uzimajuci

u obzir ciljeve Uredbe (EZ) br. 178/2002.

S obzirom na postupke podnosenja zahtjeva ili obavijesti predvidene pravom Unije I ,
dosad steceno iskustvo pokazalo je da se odredene informacije opc¢enito smatraju
osjetljivima i trebale bi ostati povjerljive u razli¢itim sektorskim I postupcima. Stoga je
primjereno u Uredbi (EZ) br. 178/2002 utvrditi horizontalni popis informacija za koje je
podnositelj zahtjeva ili podnositelj obavijesti dokazao da bi se njihovim objavljivanjem
moglo u znatnoj mjeri nastetiti dotiénim komercijalnim interesima te koje stoga ne bi
trebalo objaviti javnosti. Te informacije trebale bi obuhvacati proces izrade i proizvodnje,
ukljucujudi njegovu metodu i inovativne aspekte te tehnicke i industrijske specifikacije,
kao $to su necistoce, intrinzi¢ne tom procesu, osim informacija relevantnih za procjenu
sigurnosti. Te bi se informacije trebale objaviti samo u vrlo ograni¢enim i iznimnim
okolnostima kada se radi o predvidivim u¢incima na zdravlje ili, ako je prema sektorskom
zakonodavstvu Unije potrebna procjena utjecaja na okolis, o ucincima na okolis ili ako
su relevantna tijela ustanovila hitnu potrebu zastite zdravlja ljudi, zdravlja zivotinja ili

okolisa.
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(33) Radi jasnoce 1 povecanja pravne sigurnosti potrebno je utvrditi posebne postupovne
zahtjeve kojih se podnositelj zahtjeva ili podnositelj obavijesti treba pridrzavati u vezi s sa
zahtjevom za povjerljivo postupanje s informacijama koje je podnio kako bi potkrijepio

zahtjev ili obavijest na temelju prava Unije I .

(34) Potrebno je utvrditi i posebne zahtjeve u pogledu zastite i povjerljivosti osobnih podataka u
svrhu transparentnosti procesa procjene rizika uzimajuéi u obzir uredbe (EU) 2018/1725' i
(EU) 2016/679%. U skladu s tim, osobni podaci ne bi se smjeli objavljivati na temelju ove
Uredbe osim ako je to nuzno i razmjerno radi osiguravanja transparentnosti, neovisnosti i
pouzdanosti procesa procjene rizika uz istodobno sprecavanje sukoba interesa. U svrhu
osiguravanja transparentnosti i izhjegavanja sukoba interesa, osobito je potrebno

objaviti imena sudionika i promatraca na odredenim sastancima Agencije.

1 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i
agencijama Unije 1 o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe
(EZ) br. 45/2001 1 Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).

2 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o
stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119,
4.5.2016., str. 1.).
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(35) Radi vece transparentnosti 1 osiguravanja u¢inkovite obrade zahtjeva za znanstvene

rezultate koje Agencija zaprima, trebalo bi utvrditi standardne formate podataka.

(36) Uzimajuéi u obzir ¢injenicu da bi Agencija morala pohranjivati znanstvene podatke,
ukljucujuci povjerljive i osobne podatke, potrebno je osigurati da se ta pohrana odvija uz

visoku razinu sigurnosti.

(37) Nadalje, s ciljem procjene djelotvornosti i u¢inkovitosti raznih pravnih odredbi koje se
primjenjuju na Agenciju, primjereno je i predvidjeti evaluaciju Agencije od strane
Komisije I . U okviru te evaluacije trebalo bi posebno preispitati postupak odabira ¢lanova
Znanstvenog odbora i znanstvenih panela u pogledu razine transparentnosti, troSkovne
ucinkovitosti i prikladnosti za osiguravanje neovisnosti i strucnosti i spre¢avanje sukoba

interesa.
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(38) Studije, ukljucujudi ispitivanja, koje poslovni subjekti podnose u sklopu zahtj eval obi¢no
su u skladu s medunarodno priznatim nacelima, $to je ujednac¢ena osnova za njihovu
kvalitetu, osobito u pogledu ponovljivosti rezultata. Medutim, u nekim slu¢ajevima moze
biti upitna uskladenost s primjenjivim standardima, kao $to su oni utvrdeni
Direktivom 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa' ili oni koje je razvila
Medunarodna organizacija za normizaciju, te zato postoje medunarodni i nacionalni
sustavi za provjeru te uskladenosti. Stoga je primjereno da Komisija provodi misije za
utvrdivanje cCinjenica kako bi ocijenila kako laboratoriji i drugi objekti za ispitivanje
primjenjuju relevantne norme za provedbu ispitivanja i studija koji se u sklopu zahtjeva
podnose Agenciji. Tim misijama za utvrdivanje Cinjenica Komisiji bi se omogudilo da
utvrdi i nastoji ispraviti moguce slabosti u sustavima i neuskladenosti te da osigura
dodatnu razinu jamstava kako bi se $ira javnost uvjerila u kvalitetu studija. Na temelju
zakljucaka donesenih u okviru takvih misija za utvrdivanje Cinjenica Komisija bi mogla
predloZiti odgovarajuée zakonodavne mjere s ciljem poboljSanja uskladenosti s

relevantnim normama.

! Direktiva 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 11. veljace 2004. o uskladivanju
zakona i ostalih propisa u vezi s primjenom nacela dobre laboratorijske prakse i provjeri
njihove primjene u ispitivanju kemijskih tvari (SL L 50, 20.2.2004., str. 44.).
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(39)

Kako bi se osigurala uskladenost s predlozenim prilagodbama Uredbe (EZ) br. 178/2002,
trebalo bi izmijeniti odredbe koje se odnose na javni pristup povjerljivim informacijama i
njihovu zastitu u uredbama (EZ) br. 1829/20031, (EZ) br. 1831/20032, (EZ) br. 2065/20033,
(EZ) br. 1935/2004%, (EZ) br. 1331/2008%, (EZ) br. 1107/2009% (EU) 2015/22837 te u
Direktivi 2001/18/EZ3 Europskog parlamenta i Vijeca.

Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o genetski
modificiranoj hrani 1 hrani za zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o dodacima
hrani za zivotinje (SL L 268, 18.10.2003., str. 29.).

Uredba (EZ) br. 2065/2003 Europskog Parlamenta i Vije¢a od 10. studenoga 2003. o
aromama dima koje se uporabljuju ili su namijenjene za uporabu u ili na hrani (SL L 309,
26.11.2003., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1935/2004 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 27. listopada 2004. o
materijalima 1 predmetima koji dolaze u dodir s hranom 1 stavljanju izvan snage direktiva
80/590/EEZ 1 89/109/EEZ (SL L 338, 13.11.2004., str. 4.).

Uredba (EZ) br. 1331/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 16. prosinca 2008. o
uspostavi zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima 1
prehrambenih aroma (SL L 354, 31.12.2008., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 21. listopada 2009. o
stavljanju na trziSte sredstava za zaStitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva

Vije¢a 79/117/EEZ 1 91/414/EEZ (SL L 309, 24.11.2009., str. 1.).

Uredba (EU) 2015/2283 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. studenoga 2015. o novoj
hrani, o izmjeni Uredbe (EU) br. 1169/2011 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju
izvan snage Uredbe (EZ) br. 258/97 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Komisije (EZ)
br. 1852/2001 (SL L 327, 11.12.2015., str. 1.).

Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom
uvodenju u okoli$ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive
Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).
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(40) Kako bi se u obzir uzele sektorske posebnosti u pogledu povjerljivih informacija, potrebno
je odvagnuti relevantna prava javnosti na transparentnost u procesu procjene rizika I u
odnosu na praval podnositelja zahtjeva ili podnositelja obavijesti, uzimajuc¢i u obzir
posebne ciljeve sektorskog prava Unije i steCena iskustva. U skladu s tim, potrebno je
1zvrSiti posebne izmjene uredbi (EZ) br. 1829/2003, (EZ) br. 1831/2003, (EZ)
br. 1935/2004, (EZ) br. 1331/2008, (EZ) br. 1107/2009 i (EU) 2015/2283 te
Direktive 2001/18/EZ kako bi se predvidjele dodatne vrste povjerljivih informacija, uz one
utvrdene Uredbom (EZ) br. 178/2002.
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41)

(42)

Ovom Uredbom ne utjece se na prava na pristup dokumentima utvrdena u Uredbi (EZ)
br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeéa' te, kad je rijec¢ o informacijama o okolisu,
prava utvrdena u Uredbi (EZ) br. 1367/2006° i Direktivi 2003/4/EZ° Europskog
parlamenta i Vije¢a. Prava predvidena tim aktima ne bi ni na koji nacin trebala biti
ogranicena odredbama o proaktivnom Sirenju utvrdenima u ovoj Uredbi i relevantnom

ocjenom zahtjeva za povjerljivost.

Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu Uredbe (EZ) br. 178/2002 u pogledu
donoSenja opcéeg plana obavjescéivanja o riziku i donoSenja standardnih formata
podataka, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrsavati

u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa’.

Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2001. o javnom
pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (SL L 145, 31.5.2001.,
str. 43.).

Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 6. rujna 2006. o primjeni
odredaba Aarhuske konvencije o pristupu informacijama, sudjelovanju javnosti u
odlucivanju i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa na institucije i tijela Zajednice (SL
L 264, 25.9.2006., str. 13.).

Direktiva 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 28. sijecnja 2003. o javnom
pristupu informacijama o okoliSu i stavljanju izvan snage Direktive Vijeéa 90/313/EEZ
(SL L 41, 14.2.2003., str. 26.)

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa od 16. veljace 2011. o
utvrdivanju pravila i opéih nacela u vezi s mehanizmima nadzora driava clanica nad
izvr§avanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(43) Kako bi se Komisiji, dravama ¢lanicama, Agenciji i poslovnim subjektima omogucilo da
se prilagode novim zahtjevima utvrdenima ovom Uredbom, a istodobno osigurao
neometani nastavak rada Agencije, potrebno je predvidjeti prijelazne mjere za provedbu

ove Uredbe.

(44) Budu¢i da je za imenovanje ¢lanova Znanstvenog odbora i znanstvenih panela potrebno da
novo Upravno vijeée preuzme duznost, potrebno je predvidjeti posebne prijelazne odredbe
kojima se omogucuje produljenje teku¢eg mandata ¢lanova Znanstvenog odbora i

znanstvenih panela.

(45) Provedeno je savjetovanje s Europskim nadzornikom za zastitu podataka u skladu s

¢lankom 28. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijecal,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

1 Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2000. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama 1 tijelima Zajednice i o
slobodnom kretanju takvih podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).
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Clanak 1.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 178/2002

Uredba (EZ) br. 178/2002 mijenja se kako slijedi:
1.  uclanku 6. dodaje se sljedeci stavak:

4. Obavjescivanjem o riziku ispunjavaju se ciljevi i poStuju opca nacela utvrdena u

¢lancima 8.a1 8.b.”;
2. u poglavlju II. umece se sljedeci odjeljak:

,LODJELJAK 1.a
OBAVIJESCIVANIJE O RIZIKU

Clanak 8.a
Ciljevi obavjes¢ivanja o riziku
Uzimajuéi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom,

obavjes¢ivanje o riziku ima sljedece ciljeve:

(a) podizanje svijesti 1 razumijevanja o konkretnim pitanjima koja su predmet
razmatranja, medu ostalim u slucajevima razilaZenja u znanstvenim procjenama,

tijekom cijelog procesa analize rizika;
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(b)

osiguravanje dosljednosti, transparentnosti i jasnoce pri formuliranju preporuka i

odluka o upravljanju rizikom;

(¢) pruzanje solidne osnove, ukljucujudi, prema potrebi, znanstvenu osnovu, za
shvacanje odluka o upravljanju rizikom;

(d) poboljsanje sveukupne ucinkovitosti i djelotvornosti analize rizika;

() poticanje razumijevanja analize rizika u javnosti, medu ostalim zadaca i
odgovornosti osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom, kako bi
se pojacalo povjerenje u njezin ishod;

(f) osiguravanje primjerenog ukljucivanja potrosaca, subjekata u poslovanju s hranom
i hranom za Zivotinje, akademske zajednice i svih drugih zainteresiranih strana; I

(g) osiguravanje primjerene i transparentne razmjene informacija sa zainteresiranim
stranama u pogledu rizika povezanih s I prehrambenim lancem;

(h) osiguravanje informiranja potroSaca o strategijama sprecavanja rizika; i

(i)  doprinos borbi protiv Sirenja laznih informacija i njihovih izvora.
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Clanak 8.b

Opc¢a nacela obavjesc¢ivanja o riziku

Uzimajuéi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom,

obavjes¢ivanje o riziku mora:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

osigurati pravovremenu i interaktivnu razmjenu toc¢nih i svih primjerenih
I informacija sa svim zainteresiranim stranama, na temelju nacela transparentnosti,

otvorenosti te brzog reagiranja na situacije;

pruzati transparentne informacije u svakoj fazi procesa analize rizika, od oblikovanja
zahtjeva za znanstvene savjete do pruZanja procjene rizika i donosenja odluka o
upravljanju rizikom, ukljucujuci informacije o tome kako su donesene odluke o

upravljanju rizikom i koji su cimbenici uzeti u obzir;
uzimati u obzir predodzbe o riziku svih zainteresiranih strana;
olakSavati razumijevanje i dijalog medu svim zainteresiranim stranama; i

biti jasno i dostupno, medu ostalim i1 onima koji nisu izravno ukljuceni u proces ili
nemaju znanstveno iskustvo, pritom postujuci primjenjive pravne odredbe o

povjerljivosti i zastiti osobnih podataka.
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Clanak 8.c

Op¢i plan obavjes¢ivanja o riziku

Komisija putem provedbenih akata donosi op¢i plan obavjeséivanja o riziku radi
postizanja I ciljeva utvrdenih u ¢lanku 8.a, u skladu s op¢im nacelima utvrdenima
u ¢lanku 8.b, Komisija redovito aZurira taj opci plan, uzimajuéi u obzir tehnicki i
znanstveni napredak te steCeno iskustvo. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom iz ¢lanka 58. stavka 2. Prilikom pripreme tih provedbenih akata

Komisija se savjetuje s Agencijom.

Op¢im planom obavje$¢ivanja o riziku promice se integrirani okvir obavjeS¢ivanja o
riziku kojeg su se na koherentan i sustavan nacin duzne pridrzavati i osobe koje
procjenjuju rizik i osobe koje upravljaju rizikom i na razini Unije i na nacionalnoj

razini. Njime se:

(a) utvrduju kljucni ¢imbenici koje treba uzeti u obzir pri razmatranju koja je vrsta

i koja je razina aktivnosti obavjes¢ivanja o riziku potrebna;
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(b) utvrduju razlicite vrste i razine aktivnosti obavjeséivanja o riziku te primjereni
glavni instrumenti i kanali koji ¢e se upotrebljavati u svrhu obavjeséivanja o

riziku, uzimajuéi u obzir potrebe relevantnih skupina ciljne publike; I

(c) uspostavljaju primjereni mehanizmi koordinacije i suradnje za povecanje
koherentnosti obavjes¢ivanja o riziku medu osobama koje procjenjuju rizik i

osobama koje upravljaju rizikom; i

(d) uspostavljaju odgovarajuéi mehanizmi za osiguravanje otvorenog dijaloga
izmedu potroSaca, subjekata u poslovanju s hranom i subjekata u poslovanju
s hranom za Zivotinje, akademske zajednice i svih drugih zainteresiranih

strana te njihova odgovarajuéeg sudjelovanja.”;

3. u Clanku 22. stavku 7. drugi podstavak zamjenjuje se sljedeéim:
wBlisko suraduje s nadleznim tijelima u driavama ¢lanicama koja obavljaju slicne
zadadée kao i Agencija te, prema potrebi, s relevantnim agencijama Unije.”’;
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4. Clanak 25. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Svaka drzava ¢lanica predlaze ¢lana i zamjenika ¢lana Upravnog vijeca kao
svoje predstavnike. Te predloZene ¢lanove 1 njihove zamjenike imenuje Vijece
te oni imaju pravo glasa.”,

(b) umecu se sljededi stavci:
»l.a Uz ¢lanove i njihove zamjenike iz stavka 1., Upravno vijece ukljucuje:
(a) dvaclana i dva zamjenika ¢lana koje imenuje Komisija kao svoje
predstavnike i koji imaju pravo glasa;
(b) dva ¢lana koje imenuje Europski parlament i koji imaju pravo glasa;
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(c) Cetiri ¢lana i Cetiri zamjenika Clana koji imaju pravo glasa, kao
predstavnike civilnog drustva i interesa prehrambenog lanca, i to jednog
¢lana i jednog zamjenika ¢lana iz organizacija potroSaca, jednog ¢lana i
jednog zamjenika ¢lana iz nevladinih organizacija za zastitu okolisa,
jednog Clana i jednog zamjenika ¢lana iz organizacija poljoprivrednika te

jednog ¢lana i jednog zamjenika ¢lana iz industrijskih organizacija.

Clanove i zamjenike élanova iz prvog podstavka tocke (c) imenuje Vijece uz
savjetovanje s Europskim parlamentom na temelju popisa koji Komisija
sastavlja 1 Salje Vijecu. Taj popis sadrzava viSe imena nego $to ima mjesta koja
treba popuniti. Popis koji sastavlja Komisija Vijece dostavlja Europskom
parlamentu, zajedno s relevantnim popratnim dokumentima. Sto je prije
moguce, a najkasnije tri mjeseca od primitka tog popisa, Europski parlament
moze svoja stajaliSta dostaviti na razmatranje Vijecu, koje nakon toga imenuje

te ¢lanove.
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(c)

(d)

1.b  Clanovi i zamjenici ¢lanova Upravnog vije¢a predlau se i imenuju na temelju
njihova relevantnog iskustva i stru¢nog znanja u podrucju prava i politike u
pogledu prehrambenog lanca, ukljucujudi procjenu rigika, pritom
osiguravajuci da u okviru Upravnog vijeca postoji relevantno strucno znanje

u podrucju upravljackih, administrativnih, financijskih i pravnih pitanja.”;
stavak 2 zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Mandat ¢lanova i zamjenika ¢lanova traje Cetiri godine te se moZze produljiti.
Medutim, I mandat ¢lanova i zamjenika ¢lanova iz stavka 1.a prvog podstavka

tocke (c) moze se produljiti samo jednom.”;
u stavku 5. drugi podstavak zamjenjuje se sljede¢im:

,»Ako nije druk¢ije predvideno, Upravno vijece odlucuje ve¢inom glasova svojih
¢lanova. U slu¢aju odsutnosti ¢lanova zamjenjuju ih zamjenici 1 glasuju u njihovo

2

ime.”;
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(a)

Clanak 28. mijenja se kako slijedi:

stavak 5 zamjenjuje se sljede¢im:

-

Clanove Znanstvenog odbora koji nisu ¢lanovi znanstvenih panela te I ¢lanove

znanstvenih panela imenuje Upravno vijece na prijedlog ravnatelja na mandat

od pet godina, koji se moze produljiti, nakon objave poziva na iskaz interesa u

Sluzbenom listu Europske unije, relevantnim vode¢im znanstvenim
publikacijama i na internetskim stranicama Agencije. Agencija objavijuje
takay poziv na iskaz interesa nakon Sto je obavijestila drZave Clanice o

potrebnim kriterijima i podrudjima struénosti. Driave Clanice:

(a) objavijuju poziv na iskaz interesa na internetskim stranicama svojih

nadleZnih tijela i tijela koja obavijaju zadace sli¢ne onima Agencije;

(b) obavjeséuju relevantne znanstvene organizacije koje se nalaze na

njihovu driavnom podrudju;

(c) potic¢u potencijalne kandidate na prijavu; i

(d) poduzimaju sve druge odgovarajuce mjere s ciljem podupiranja poziva

na iskaz interesa.”;
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(b) umecu se sljedeci stavci:
,5.a Clanovi Znanstvenog odbora koji nisu Elanovi znanstvenih panela i Elanovi
znanstvenih panela odabiru se i imenujul u skladu sa sljede¢im postupkom:
(a) ravnatelj na temelju prijava zaprimljenih u vezi s pozivom za iskaz
interesa sastavlja nacrt popisa prikladnih kandidata na kojem je
najmanje dva puta vise kandidata potrebnih za popunjavanje mjesta u
Znanstvenom odboru i znanstvenim panelima te Salje nacrt popisa
Upravnom vijeéu i navodi specificno multidisciplinarno stru¢no znanje
potrebno za svaki znanstveni panell ;
(b)  Upravno vijeée na temelju tog nacrta popisa imenuje clanove
Znanstvenog odbora koji nisu ¢lanovi znanstvenih panela i clanove
znanstvenih panela te sastavlja popis uspjesnih kandidata za
Znanstveni odbor i znanstvene panele;
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(©)

(d)

postupak odabira I 1 imenovanje ¢lanova Znanstvenog odbora koji nisu
¢lanovi znanstvenih panela i ¢lanova znanstvenih panela temelje se na

sljede¢im kriterijima:
1. visokoj razini znanstvenog stru¢nog znanja;

ii.  neovisnosti i nepostojanju sukoba interesa u skladu s clankom 37.
stavkom 2. i politikom neovisnosti Agencije te provedbom te

politike u odnosu na ¢lanove znanstvenih panela;

iii.  zadovoljenju potreba za specificnim multidisciplinarnim stru¢nim
znanje potrebnim za znanstveni panel u koji se imenuju te

primjenjivom jezi¢nom rezimu;

ako kandidati imaju podjednako znanstveno stru¢no znanje, Upravno
vijece osigurava da se I imenovanjima postiZe najSira moguca

geografska distribucija.
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5b

5.c

5d

Ako Agencija utvrdi da neko specifi¢no strucno znanje nedostaje u jednom
znanstvenom panelu ili u nekoliko njih, ravnatelj Upravnom vijecu predlaze
imenovanje dodatnih ¢lanova relevantnih znanstvenih panela ili vise njih I ,

u skladu s postupkom utvrdenim u stavcima 5. i 5.a.

Upravno vijece na temelju prijedloga ravnatelja donosi pravila o detaljnoj

organizaciji i vremenskom rasporedu postupaka utvrdenih u stavcima 5.a1 5.b.

I Drzave cClanice i poslodavci lanova Znanstvenog odbora i znanstvenih
panela suzdriavaju se od toga da tim Clanovima ili vanjskim strucénjacima
koji sudjeluju u radnim skupinama Znanstvenog odbora i znanstvenih
panela daju bilo kakve upute koje su nespojive s pojedinacnim zadacama tih
¢lanova i strucnjaka ili sa zadacama, odgovornostima i neovisnoséu

Agencije.
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5. I Agencija podupire zadace Znanstvenog odbora i znanstvenih panela tako Sto
organizira njihov rad, osobito pripremni rad koji obavlja osoblje Agencije ili
imenovane nacionalne znanstvene organizacije iz ¢lanka 36., medu ostalim
organiziranjem mogucnosti za pripremu znanstvenih misljenja koja prolaze

strucno ocjenjivanje prije nego Sto ih donesu znanstveni paneli.
5.f Svaki znanstveni panel ima najvise 21 ¢lana.

5.g  Clanovi znanstvenih panela imaju pristup sveobuhvatnom osposobljavanju u

vezi s procjenom rizika.”’;

(¢) ustavku 9. tocka (b) zamjenjuje se sljede¢im:
»(b) broj clanova u svakom znanstvenom panelu, ali ne vise od maksimalnog broja
predvidenog u stavku 5.£.’;
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umecu se sljedeci Clanci:

,Clanak 32.a

Savjeti prije podnosenja

Ako pravo Unije sadrZava odredbe o tome da Agencija pruZa znanstvene rezultate,
ukljucujuci znanstvena misljenja, osoblje Agencije, na zahtjev potencijalnog
podnositelja zahtjeva ili podnositelja obavijesti, daje savjete o pravilima koja se
primjenjuju na zahtjev ili obavijest te o potrebnom sadrzaju zahtjeva ili obavijesti
prije njihova podnoSenja. Takvi savjeti koje daje osoblje Agencije nisu obvezujuci i
njima se ne dovodi u pitanje bilo koja naknadna procjena zahtjeva ili obavijesti od
strane znanstvenih panela. Osoblje Agencije koje daje savjete ne smije sudjelovati ni
u kakvom pripremnom znanstvenom ili tehnickom radu koji je izravno ili

neigravno relevantan za zahtjey ili obavijest koji su predmet savjetovanja.

Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje opcée smjernice u vezi s
pravilima koja se primjenjuju na zahtjev ili obavijest i potrebnim sadrZajem
zahtjeva i obavijesti, ukljucujudi prema potrebi opcée smjernice o dizajnu potrebnih

studija.
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Clanak 32.b

Obavjeséivanje o studijama

1.  Agencija uspostavlja bazu podataka i upravlja bazom podataka studija koje su
narucili ili proveli poslovni subjekti kako bi potkrijepili zahtjev ili obavijest u
odnosu na koje pravo Unije sadriava odredbe o tome da Agencija pruZa

znanstvene rezultate, ukljucujuci znanstvena misljenja.

2. Za potrebe stavka 1., poslovni subjekti bez odgode obavjeséuju Agenciju o naslovu i
opsegu svake studije koju su narucili ili proveli kako bi potkrijepili zahtjev ili
obavijest, o laboratoriju ili objektu za ispitivanje koji provode tu studiju te o

njezinim datumima pocetka i planiranog zavrSetka.

3. Za potrebe stavka 1., laboratoriji i drugi objekti za ispitivanje koji se nalaze u Uniji
takoder bez odgode obavjescuju Agenciju o naslovu i opsegu svake studije koju su
narucili peslovni subjekti 1 koju provode takvi laboratoriji ili drugi objekti za
ispitivanje kako bi potkrijepili zahtjev ili obavijest, o njezinim datumima pocetka i

planiranog zavrietka te o nazivu poslovnog subjekta koji je narucio takvu studiju.

Ovaj stavak takoder se mutatis mutandis primjenjuje na laboratorije i druge
objekte za ispitivanje koji se nalaze u treéim zemljama u mjeri u kojoj je to
utvrdeno u relevantnim sporazumima i dogovorima s tim treé¢im zemljama, medu

ostalim kako je navedeno u ¢lanku 49.
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Zahtjev ili obavijest ne smatraju se valjanima ili dopuStenima ako su potkrijepljeni
studijama o kojima nije prethodno obavijesteno u skladu sa stavkom 2. ili 3., osim
ako podnositelj zahtjeva ili podnositelj obavijesti dostavi valjano obrazloZenje za

neobavjeséivanje o takvim studijama.

Ako o studijama nije prethodno obavijesteno u skladu sa stavkom 2. ili 3. te ako
nije dostavijeno valjano obrazloZenje, zahtjev ili obavijest moZe se ponovno
podnijeti pod uvjetom da podnositelj zahtjeva ili podnositelj obavijesti Agenciju
obavijesti o tim studijama., a posebno o njihovu naslovu i opsegu, laboratoriju ili
objektu za ispitivanje koji ih provodi, kao i njihovim datumima pocetka i

planiranog zavrietka.

Ocjena valjanosti ili dopustenosti takvog ponovno podnesenog zahtjeva ili
obavijesti pocinje Sest mjeseci nakon obavijesti o studijama u skladu s drugim

podstavkom.

Zahtjev ili obavijest ne smatraju se valjanima ili dopustenima ako studije o kojima
je prethodno obavijeSteno u skladu sa stavkom 2. ili 3. nisu ukljucene u zahtjev ili
obavijest, osim ako podnositelj zahtjeva ili podnositelj obavijesti dostavi valjano

obrazloZenje za neukljucivanje takvih studija.
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Ako studije o kojima je prethodno obavijesteno u skladu sa stavkom 2. ili 3. nisu
ukljucene u zahtjev ili obavijest te ako nije dostavljeno valjano obrazloZenje,
zahtjev ili obavijest moZe se ponovno podnijeti, pod uvjetom da podnositelj zahtjeva
ili podnositelj obavijesti podnese sve studije o kojima je obavijeSteno u skladu sa

stavkom 2. ili 3.

Ocjena valjanosti ili dopustenosti takvog ponovno podnesenog zahtjeva ili
obavijesti pocinje Sest mjeseci nakon podnoSenja studija u skladu s drugim

podstavkom.

Ako Agencija tijekom svoje procjene rizika utvrdi da studije o kojima je
obavijesteno u skladu sa stavkom 2. ili 3. nisu u cijelosti ukljucene u odgovarajudéi
zahtjev ili obavijest, te u nedostatku valjanog obrazloZenja podnositelja zahtjeva ili
podnositelja obavijesti za to, ne teku primjenjivi rokovi unutar kojih je Agencija
duina prufiti svoje znanstvene rezultate. Taj zastoj prestaje Sest mjeseci nakon

podnoSenja svih podataka iz tih studija.

Agencija objavljuje dostavljene informacije samo ako je primila odgovarajuci
zahtjev ili obavij estl te nakon $to Agencija odluci o objavljivanju popratnih studija

u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e.
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8.  Agencija utvrduje I prakti¢ne postupke za provedbu odredaba ovog ¢lanka,
ukljucujuli postupke traZenja i objavljivanja valjanih obrazloZenja u slucajevima iz
stavaka 4., 5. i 6. Ti postupci moraju biti I u skladu s ovom Uredbom i drugim

relevantnim pravoml Unije.

Clanak 32.c

Savjetovanje s tre¢im stranama

1.  Ako je relevantnim pravom Unije predvideno da se odobrenje, medu ostalim putem
obavijesti, moze produljiti, potencijalni podnositelj zahtjeva za produljenje ili
potencijalni podnositelj obavijesti o produljenju obavjescuje Agenciju o studijama
koje namjerava provesti u tu svrhu, ukljucujuci informacije o nacinima provedbe
razli¢itih studija kako bi se osigurala uskladenost s regulatornim zahtjevima.
Nakon takve obavijesti o studijama Agencija pokrece savjetovanje s dionicima i
javnoS$¢u o planiranim studijama u svrhu produljenja, medu ostalim o predloZenom
dizajnu studija. Uzimajuci u obzir zaprimljene komentare dionika i javnosti koji su
relevantni za procjenu rizika planiranog produljenja, Agencija pruza savjete o
sadrzaju planiranog zahtjeva za produljenje ili obavijesti o produljenju, kao i o
dizajnu studija. Savjeti koje daje Agencija nisu obvezujuci i njima se ne dovodi u
pitanje naknadna procjena zahtjeva za produljenje ili obavijesti o produljenju od

strane znanstvenih panela.
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Agencija se savjetuje s dionicima i javnoS¢u na temelju verzije zahtjeva ili obavijesti
koja nije povjerljiva, a koju je Agencija objavila u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e,
te odmah nakon takve javne objave, kako bi se utvrdilo jesu li dostupni drugi
relevantni znanstveni podaci ili studije o predmetu zahtjeva ili obavijesti. U
opravdanim slucajevima, ako postoji rizik da se rezultati javnog savjetovanja
provedenog u skladu s ovim stavkom ne mogu na odgovarajuci nacin uzeti u obzir
zbog primjenjivih rokova unutar kojih je Agencija duZna dostaviti svoje znanstvene
rezultate, ti rokovi mogu se produljiti za najvise sedam tjedana. Ovim stavkom ne
dovode se u pitanje obveze Agencije u skladu s ¢lankom 33. niti se on primjenjuje
na podnosenje dopunskih informacija od strane podnositelja zahtjeva ili podnositelja

obavijesti tijekom procesa procjene rizika.

Agencijal utvrduje prakti¢ne postupke za provedbu postupaka iz ovog ¢lanka i

¢lanka 32.a.
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Clanak 32.d
Verifikacijske studije

Ne dovodec¢i u pitanje obvezu podnositelja zahtjeval da dokazu sigurnost onoga §to je
podvrgnuto sustavu odobravanja, Komisija, u iznimnim okolnostima u kojima postoje
ozbiljne kontroverze ili proturjecni rezultati, moze zatraziti od Agencije da naruci
znanstvene studije s ciljem provjere dokaza upotrijebljenih u njezinu procesu procjene

rizika. NarucCene studije mogu imati $iri opseg od dokaza koji su predmet provjere.”;
7. ¢lanak 38. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

»l. Agencija svoje aktivnosti obavlja uz visoku razinu transparentnosti. Ona

osobito objavljuje:

(a) dnevne redove, popise sudionika i zapisnike sastanaka Upravnog vijeca,
Savjetodavnog vije¢a, Znanstvenog odbora 1 znanstvenih panela te

njihovih radnih skupina;
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(b)

(©)

(d)

sve svoje znanstvene rezultate, uklju¢ujuci misljenja Znanstvenog odbora
1 znanstvenih panela nakon njihova donosenja, pri ¢emu uvijek moraju
biti ukljucena misljenja manjine i rezultati savjetovanja provedenih

tijekom procesa procjene rizika;

znanstvene podatke, studije 1 druge informacije kojima su potkrijepljeni
zahtjevi I , ukljucujuci dopunske informacije koje su podnositel;ji
zahtjeva dostavili, kao i druge znanstvene podatke i informacije kojima
su potkrijepljeni zahtjevi Europskog parlamenta, Komisije i drzava
¢lanica za znanstvene rezultate, uklju¢uju¢i znanstvena misljenja,
uzimajuci u obzir zastitu povjerljivih informacija i zaStitu osobnih

podataka u skladu s ¢lancima od 39. do 39.¢;

informacije na kojima se temelje njezini znanstveni rezultati, ukljucujuci
njezina znanstvena misljenja, uzimajucéi u obzir zastitu povjerljivih
informacija i zastitu osobnih podataka u skladu s ¢lancima od 39. do

39.¢;
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(e)

(H
(2

(h)

(1)

godisnje izjave o interesu ¢lanova Upravnog vijeca, ravnatelja, ¢lanova

Savjetodavnog vijec¢a, Znanstvenog odbora i znanstvenih panela te

¢lanova njihovih radnih skupina, kao i izjave o interesu u vezi s tockama

dnevnog reda sastanaka;
svoje znanstvene studije u skladu s ¢lancima 32. 1 32.d,
godisnje izvjesée o svojim aktivnostima;

zahtjeve Europskog parlamenta, Komisije ili neke drzave ¢lanice za
znanstveno misljenje koji su odbijeni ili izmijenjeni 1 obrazloZenja tih

odbijanja ili izmjena | ;

saZetke savjeta koje je I dala potencijalnim podnositeljima zahtjeva u

fazi prije podnosenja zahtjeva u skladu s ¢lancima 32.a1 32.c.
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Informacije iz prvog podstavka objaviljuju se bez odgode, uz iznimku
informacija iz njegove tocke (c), u pogledu zahtjeva, i njegove tocke (i), koje
se objavljuju bez odgode nakon $to se donese zakljucak da je zahtjev valjan

ili dopusten.

Informacije iz drugog podstavka objavljuju se u posebnom dijelu internetskih
stranica Agencije. Taj poseban dio mora biti lako dostupan javnosti. Te
informacije moraju biti dostupne za preuzimanje, ispis i pretrazivanje u

elektronickom obliku.”;

(b) umece se sljededi stavak.:

»l.a Javnom objavom informacija iz stavka 1. prvog podstavka toc¢aka (c), (d) i (i)

I ne dovode se u pitanje:

(a) I bilo koja postojeca pravila o pravima intelektualnog vlasnistva kojima
se utvrduju ogranicenja za odredene upotrebe objavljenih dokumenata

ili njihova sadrzaja; i

(b) odredbe utvrdene u pravu Unije I kojima se Stite ulaganja inovatora u
prikupljanje informacija i podataka kojima se potkrepljuju relevantni

zahtjevi za odobrenje (,pravila o zastiti podataka’).
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Javna objava informacija iz stavka 1. prvog podstavka tocke (c) ne smatra se
eksplicitnim ili implicitnim dopustenjem ili dozvolom da se relevantni podaci i
informacije 1 njihov sadrzaj upotrebljavaju, reproduciraju ili iskoriStavaju na
bilo koji drugi nacin kojim se krsi bilo koje pravo intelektualnog vlasnistva ili
pravila o zastiti podataka te Unija nije odgovorna ako ih tre¢e strane
upotrebljavaju. Agencija osigurava da oni koji pristupaju relevantnim
informacijama pruZe jasne obveze ili potpisane izjave o tome prije njihova

objavljivanja.”;

(c) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:
3. Agencijal utvrduje prakti¢ne postupke za provedbu pravila transparentnosti iz
stavaka 1., 1.a12. ovog ¢lanka, uzimajuc¢i u obzir ¢lanke od 39. do 39.g i
¢lanak 41.”;
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8. ¢lanak 39. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 39.

Povjerljivost

Odstupajuci od clanka 38. Agencija ne objavljuje informacije za koje je zatrazeno

povjerljivo postupanje pod uvjetima utvrdenima ovim ¢lankom.

Na zahtjev podnositelja zahtjeva Agencija moze odobriti povjerljivo postupanje
samo u odnosu na sljedece informacije ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se
objavijivanjem takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim

interesima:

(a) postupak izrade ili proizvodnje, ukljucujuci metodu i njezine inovativne
aspekte, kao i druge tehnicke i industrijske specifikacije intrinzi¢ne tom

postupku ili metodi, osim informacija relevantnih za procjenu sigurnosti;
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(b) poslovne veze izmedu proizvodaca ili uvoznika i1 podnositelja zahtjeva ili

nositelja odobrenja, ako je to primjenjivo;

(¢) poslovne informacije o nabavi, udjelima na trzistu ili poslovnoj strategiji

podnositelja zahtjeva: 1

(d) kvantitativni sastav predmeta zahtjeva, osim informacija relevantnih za

procjenu sigurnosti.

3.  Popisom informacija iz stavka 2. ne dovodi se u pitanje nijedno sektorsko pravo

Unije I .

4. Neovisno o stavcima 2.1 3.:

(a) ako je hitno djelovanje nuzno da bi se zastitilo zdravlje ljudi, zdravlje zivotinja
ili okolis, primjerice u kriznim situacijama, Agencija moze objaviti informacije
tih stavaka 2. i 3.' .

(b) ipak se objavljuju informacije koje su dio zaklju¢aka u okviru znanstvenih
rezultata, ukljucujuc¢i znanstvena misljenja, koje je dostavila Agencija a koje se
odnose na predvidive I ucinke na zdravije ljudi, zdravije Zivotinja ili okolis.”;
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9. umecu se sljedeéi ¢lanci:

,,Clanak 39.a

Zahtjev za povjerljivost

1. Pri podnoSenju zahtjeva I , popratnih znanstvenih podataka i drugih dopunskih
informacija u skladu s pravom Unije I , podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s
odredenim dijelovima podnesenih informacija postupa kao s povjerljivima u skladu s
¢lankom 39. stavcima 2. 1 3. Tom zahtjevu prilaze se provjerljivo obrazlozenje kojim
se dokazuje da bi se objavljivanjem doti¢nih informacija nanijela znatna Steta

doti¢nim interesima u skladu s ¢lankom 39. stavcima 2. 1 3.

2. U slucaju podnosenja zahtjeva za povjerljivost, podnositelj zahtjeva duZan je
dostaviti 1 verziju koja nije povjerljiva i povjerljivu verziju informacija podnesenih u
skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje, u skladu s ¢lankom 39.f.
Verzija koja nije povjerljiva ne sadrzava informacije koje podnositelj zahtjeva smatra
povjerljivima na temelju ¢lanka 39. stavaka 2. 1 3. te su u njoj naznacena mjesta na
kojima su takve informacije izbrisane. Povjerljiva verzija sadrzava sve podnesene
informacije, ukljucujuci informacije koje podnositelj zahtjeva smatra povjerljivima.
Informacije za koje se trazi povjerljivo postupanje jasno su oznacene u povjerljivoj
verziji. Za svaku od tih informacija podnositelj zahtjeva jasno navodi razloge na

temelju kojih se trazi povjerljivo postupanje.

8440/19 iml/LR/ms 55
PRILOG GIP.2 HR



Clanak 39.b

Odluka o povjerljivosti

1.  Agencija:

(2)

(b)

(©)

objavljuje I verziju zahtjeva koja nije povjerljiva, kako ju je podnio
podnositelj zahtjeva, bez odgode nakon Sto je taj zahtjev ocijenjen valjanim

ili dopustenim;

bez odgode pristupa konkretnom i individualnom razmatranju zahtjeva za

povjerljivost u skladu s ovim ¢lankom;

obavjescuje u pisanom obliku podnositelja zahtjeva o svojoj namjeri da objavi
informacije i razlozima za to, i to prije nego $to Agencija formalno donese
odluku o zahtjevu za povjerljivost. Ako se ne slaze s procjenom Agencije,
podnositelj zahtjeva moze se o tome ocitovati ili povuéi svoj zahtjev u roku od

dva tjedna od dana kada je obavijeSten o stajaliStu Agencije;
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(d)

(e)

donosi obrazlozenu odluku o zahtjevu za povjerljivost, uzimajuéi u obzir
ocitovanja podnositelja zahtjeva, u roku od 10 tjedana od dana primitka
zahtjeva za povjerljivost u odnosu na zahtjeve i bez odgode u slucaju
dopunskih podataka i informacija; obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o svojoj
odluci i pruZa informacije o pravu podnoSenja ponovnog zahtjeva u skladu
sa stavkom 2.; te o svojoj odluci obavjes¢uje Komisiju i drzave ¢lanice, ovisno

o slucaju; 1

objavljuje sve dodatne podatke i informacije u vezi s kojima zahtjev za
povjerljivost nije prihvacen kao opravdan najranije dva tjedna nakon

obavjesc¢ivanja podnositelja zahtjeva o svojoj odluci na temelju tocke (d).
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2.

U roku od dva tjedna od obavjeséivanja o odluci Agencije o zahtjevu za
povjerljivost na temelju stavka 1. podnositelj zahtjeva moZe podnijeti ponovni
zahtjev kojim od Agencije traZi da ponovno razmotri svoju odluku. Ponovni zahtjev
ima suspenzivni ucinak. Agencija razmatra razloge za ponovni zahtjev i donosi
obrazloZenu odluku o tom ponovnom zahtjevu. O toj odluci Agencija obavjescéuje
podnositelja zahtjeva u roku u roku od tri tjedna od podnoSenja ponovnog zahtjeva
te ga u tu obavijest ukljucuje informacije o dostupnim pravnim sredstvima, to jest
pokretanju postupka pred Sudom Europske unije (,,Sud”) protiv Agencije u skladu
sa stavkom 3. Agencija objavijuje sve dodatne podatke i informacije u vezi s kojima
nije prihvatila zahtjev za povjerljivost kao opravdan, i to najranije dva tjedna
nakon $to je podnositelja zahtjeva na temelju ovog stavka obavijestila o svojoj

odluci o ponovhom zahtjevu.

3. Protiv odluka Agencije donesenih na temelju ovog ¢lanka moze se podnijeti tuzba
Sudu, pod uvjetima utvrdenima ¢lankom 263. odnosno ¢lankom 278. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije (UFEU).
8440/19 iml/LR/ms 58
PRILOG

GIP.2 HR



Clanak 39.c

Preispitivanje povjerljivosti

Prije nego $to izda svoje znanstvene rezultate, uklju¢ujuéi znanstvena misljenja, Agencija

preispituje mogu li se informacije koje su prethodno prihvac¢ene kao povjerljive ipak
objaviti u skladu s ¢lankom 39. stavkom 4. tockom (b). Ako je to slucaj, Agencija slijedi

postupak utvrden ¢lankom 39.b, koji se primjenjuje mutatis mutandis.

Clanak 39.d

Obveze u pogledu povjerljivosti

1.  Agencija na zahtjev stavlja na raspolaganje Komisiji 1 drzavama ¢lanicama sve
informacije koje posjeduje, a koje se odnose na zahtjev I ili na zahtjev Europskog
parlamenta, Komisije ili drzava ¢lanica za znanstvene rezultate, ukljucujuci

znanstvena misljenja, osim ako je u pravu Unije I navedeno drukcije.
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Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako informacije koje su

primile u skladu s pravom Unije I i za koje je zatrazeno povjerljivo postupanje ne bi

bile objavljene prije nego §to Agencija donese odluku o zahtjevu za povjerljivost i

prije nego Sto ta odluka postane kona¢na. Komisija i drzave Clanice takoder

poduzimaju potrebne mjere kako ne bi bile objavljene informacije u pogledu kojih je

Agencija prihvatila zahtjev za povjerljivo postupanje.

Ako podnositelj zahtjeval povuce ili je povukao zahtjev, Agencija, Komisija i
drzave Clanice posStuju povjerljivost I informacija kako ju je odobrila Agencijau
skladu s ¢lancima od 39. do 39.e. Zahtjev se smatra povucenim od trenutka kada
nadlezno tijelo koje je zaprimilo prvotni zahtjev zaprimi zahtjev za povlacenje u
pisanom obliku. Ako je povlacenje zahtjeva nastupilo prije nego Sto je Agencija
donijela konacnu odluku o I zahtjevu za povjerljivost na temelju, prema potrebi,
Clanka 39.b stavka 1. ili 2., Komisija, drzave ¢lanice 1 Agencija ne objavljuju

informacije za koje je zatrazena povjerljivost.
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Clanovi Upravnog vijeéa, ravnatelj, ¢lanovi Znanstvenog odbora i znanstvenih
panela, kao i vanjski stru¢njaci koji sudjeluju u radu njihovih radnih skupina, clanovi
Savjetodavnog vijeca i osoblje Agencije, Cak i nakon prestanka svoje duznosti,

podlijezu zahtjevima o obvezi ¢uvanja poslovne tajne prema ¢lanku 339. UFEU-a .

Agencija, uz savjetovanje s Komisijom, utvrduje prakti¢ne postupke za provedbu
pravila o povjerljivosti utvrdenih u ¢lancima 39., 39.a, 39.b, 39.e i ovom clanku,
ukljucujuéi postupke podnosenja zahtjeva za povjerljivost i postupanja s tim
zahtjevima u pogledu informacija koje treba objaviti u skladu s ¢lankom 38., a
uzimajuéi u obzir &lanke 39.fi 39.g. Sto se tice clanka 39.b stavka 2., Agencija
osigurava da se za procjenu ponovnih zahtjeva primjenjuje odgovarajuce

razdvajanje zadada.

8440/19
PRILOG

iml/LR/ms 61
GIP.2 HR



Clanak 39.¢
Zastita osobnih podataka

1.  Kad je rijec o zahtjevima za znanstvene rezultate, ukljucujuci znanstvena misljenja

prema pravu Unije I , Agencija uvijek objavljuje:
(a) 1ime, prezime i adresu podnositelja zahtjeva;

(b) imena i prezimena autora objavljenih ili javno dostupnih studija kojima su

potkrijepljeni takvi zahtjevi: i

(c) imena svih sudionika i promatraca na sastancima Znanstvenog odbora i
znanstvenih panela, njihovih radnih skupina i bilo koje druge ad hoc skupine

koja se sastaje u vezi s tim predmetom.

2. Neovisno o stavku 1., smatra se da objavljivanje imena i prezimena i adresa fizickih
osoba koje sudjeluju u provodenju pokusa na kraljeznjacima ili u dobivanju
toksikoloskih informacija moZze nanijeti znatnu Stetu privatnosti i integritetu tih
fizickih osoba i stoga se ta imena, prezimena i adrese ne objavljuju, osim ako je
druk¢ije utvrdeno u uredbama (EU) 2016/679' i (EU) 2018/1725? Europskog

parlamenta i Vijeca.

1 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o
stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119,
4.5.2016., str. 1.).

2 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti
pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i
agencijama Unije 1 o slobodnom kretanju takvih podataka e o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).
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Uredbe (EU) 2016/679 i (EU) 2018/1725 primjenjuju se na obradu osobnih podataka
koja se provodi na temelju ove Uredbe. Svi osobni podaci objavljeni na temelju
¢lanka 38. ove Uredbe i ovog ¢lanka upotrebljavaju se samo kako bi se osigurala
transparentnost procjene rizika na temelju ove Uredbe te se ne smiju dalje obradivati
na nacin koji nije u skladu s tim svrhama, u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. to¢kom
(b) Uredbe (EU) 2016/679 i ¢lankom 4. stavkom 1. tockom (b) Uredbe (EU)
2018/1725, ovisno o slucaju.
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Clanak 39.f

Standardni formati podataka

1.  Zapotrebe ¢lanka 38. stavka 1. tocke (c) i radi osiguravanja ucinkovite obrade
zahtjeva za znanstvene rezultate Agencije donose se standardni formati podataka I u
skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka kako bi se omogucilo podnosenje, pretrazivanje,
umnozavanje i ispis dokumenata te istodobno osigurala uskladenost s regulatornim

zahtjevima utvrdenima pravom I Unije. Ti I standardni formati podatakal :
(a) ne temelje se na vlasnickim standardimay

(b) umjeri u kojoj je to moguce osiguravaju interoperabilnost s postoje¢im

pristupima u pogledu podnosenja podataka;
(¢) prilagodeni su korisnicima i za uporabu od strane malih i srednjih poduzeca.
2. Standardni formati podataka iz stavka 1. donose sel prema sljede¢em postupku:

(a) Agencija izraduje nacrt standardnih formata podatakal za potrebe razlicitih
postupaka odobravanjal 1 relevantnih zahtjeva Europskog parlamenta,

Komisije 1 drZzava ¢lanica za znanstvene rezultate;
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(b) Komisija, uzimajuéi u obzir zahtjeve primjenjive u raznim postupcima
odobravanja i drugim pravnim okvirima te nakon nuznih prilagodbi, putem
provedbenih akata donosi standardne formate podataka. Ti provedbeni akti

donose se u skladu s postupkom iz ¢lanka 58. stavka 2.;

(c) Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje standardne formate

podatakal kako su doneseni;

(d) ako su standardni formati podatakal doneseni na temelju ovog c¢lanka,
zahtjevi 1 zahtjevi Europskog parlamenta, Komisije 1 drzava ¢lanica za
znanstvene rezultate, ukljucujuéi znanstvena miéljenjal , podnose se

isklju¢ivo u skladu s || #im standardnim formatima podataka ] .

Clanak 39.g

Informacijski sustavi

Informacijski sustavi koje Agencija upotrebljava za pohranu podataka, ukljucujuci
povjerljive i osobne podatke, moraju biti osmisljeni tako da se njima jamdi da je svaki
pristup mogude u potpunosti nadzirati i da su zadovoljeni najvisi standardi sigurnosti

primjereni sigurnosnim rizicima, uzimajuci u obzir ¢lanke od 39. do 39.f.” I ;
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10. u Clanku 40. stavku 3. drugi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

»Agencija objavljuje sve znanstvene rezultate, uklju¢ujuéi znanstvena misljenja, koje je
izdala te znanstvene podatke i druge informacije kojima su ti rezultati potkrijepljeni, u

skladu s ¢lancima od 38. do 39.e.”;
11. Clanak 41. mijenja se kako slijedi: I :
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

»1.  Neovisno o pravilima o povjerljivosti predvidenima u ¢lancima od 39. do 39.d
ove Uredbe, Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a™

primjenjuje se na dokumente u posjedu Agencije.

Ako se radi o informacijama o okoliSu, primjenjuje se il Uredba (EZ)
br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a* || Direktiva 2003/4/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa™** primjenjuje se na informacije o okolisu
koje su u posjedu driava Clanica, neovisno o pravilima o povjerljivosti

predvidenima u ¢lancima od 39. do 39.d ove Uredbe.

* Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja
2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i

Komisije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

** Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. rujna
2006. o primjeni odredaba AarhuSke konvencije o pristupu informacijama,
sudjelovanju javnosti u odlucivanju i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa

na institucije i tijela Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).
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ok Direktiva 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 28. sijecnja
2003. o javnom pristupu informacijama o okoliSu i stavljanju izvan snage

Direktive Vijecéa 90/313/EEZ (SL L 41, 14.2.2003., str. 26.).”;
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(b) stavak 2. zamjenjuje se sljedeéim:

»2. Upravno vijece donosi prakticne postupke za provedbu Uredbe (EZ) br.
1049/2001 i ¢lanaka 6. i 7. Uredbe (EZ) br. 1367/2006 do ... [Sest mjeseci
nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni], pri cemu osigurava

najsiri mogudi pristup dokumentima u svome posjedu.”;

12. ¢lanak 61. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 61.

Klauzula o preispitivanju

1.  Komisija osigurava redovito preispitivanje primjene ove Uredbe.
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Komisija do ... [pet godina od datuma pocetka primjene ove Uredbe o izmjeni] te
svakih pet godina nakon toga provodi evaluaciju u¢inka Agencije s obzirom na
njezine ciljeve, mandat, zadace, postupke i lokaciju, u skladu sa smjernicama
Komisije. Ta evaluacija obuhvaca i u¢inak clanka 32.a na funkcioniranje Agencije
s posebnim osvrtom na relevantno radno optereéenje i mobilizaciju osoblja te na
sve promjene u raspodjeli resursa Agencije naustrb aktivnosti od javnog interesa.
Ta evaluacija usmjerena je na mogucu potrebu za izmjenom mandata Agencije te na

financijske uc¢inke takve izmjene.

U evaluaciji iz stavka 2. Komisija takoder ocjenjuje treba li dodatno aZurirati
organizacijski okvir Agencije s obzirom na odluke o zahtjevima za povjerljivost i
ponovne zahtjeve, to jest uspostavom posebnog odbora za Zalbe ili drugim

odgovarajuéim sredstvima.

Ako Komisija smatra da nastavak rada Agencije vise nije opravdan s obzirom na
ciljeve, mandat i zadace koji su joj dodijeljeni, ona moze predloziti da se relevantne

odredbe ove Uredbe na odgovarajuci na¢in izmijene ili stave izvan snage.
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5. Komisija izvjes¢uje Europski parlament, Vijece i Upravno vijece o rezultatima svojih

preispitivanja i evaluacije na temelju ovog ¢lanka. Ti se rezultati objavljuju.”;
13. umece se sljedeci ¢lanak:

Clanak 61.a

Misije za utvrdivanje Cinjenica

I Stru¢njaci Komisije do ... [Cetiri godine od datuma pocetka primjene ove Uredbe o
izmjeni] provode misije za utvrdivanje ¢injenica u driavama ¢lanicama kako bi ocijenili
na koji nacin laboratoriji i drugi objekti za ispitivanje primjenjuju relevantne standarde za
provedbu ispitivanja 1 studija koji se u sklopu zahtjeva podnose Agenciji, kao i
uskladenost s obvezom obavjeséivanja utvrdenom u ¢lanku 32.b stavku 3. Strucnjaci
Komisije do tog datuma provode i misije za utvrdivanje Cinjenica kako bi ocijenili na koji
nadin laboratoriji i drugi objekti za ispitivanje koji se nalaze u treéim zemljama
primjenjuju te standarde u mjeri u kojoj je to utvrdeno u relevantnim sporazumima i

dogovorima s tim tre¢im zemljama, medu ostalim kako je navedeno u ¢lanku 49.
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Na neuskladenost utvrdenu tijekom tih misija za utvrdivanje Cinjenica skrece se
pozornost Komisiji, driavama cClanicama, Agenciji te ocjenjivanim laboratorijima i
drugim objektima za ispitivanje, . Komisija, Agencija i driave ¢lanice osiguravaju

odgovarajucée daljnje mjere kao odgovor na takvu utvrdenu neuskladenost.

Ishod tih misija za utvrdivanje Cinjenica iznosi se u saZetom izvjeséu. Na temelju tog
izvjeSéa Komisija prema potrebi podnosi zakonodavni prijedlog, posebice u pogledu svih

potrebnih kontrolnih postupaka, ukljucujudi revizije.”.

Clanak 2.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003

Uredba (EZ) br. 1829/2003 mijenja se kako slijedi:
1. u ¢lanku 5. stavak 3. mijenja se kako slijedi:
(a) uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

»Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na

temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002., 1 prilaze mu se sljedece:”;
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(b) tocka (1) zamjenjuje se sljede¢im:

»(1) identifikacija dijelova zahtjeva i svih ostalih dopunskih informacija za koje je

podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s povjerljivima,
popraceno provjerljivim obrazloZzenjem, na temelju ¢lanka 30. ove Uredbe 1

¢lanka 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002;”;
(¢) dodaje se sljedeca tocka:
,»(m) sazetak dosjea u standardiziranom obliku.”;
2. u ¢lanku 6. stavak 7. zamjenjuje se sljede¢im:

»7. Agencija, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002, objavljuje
svoje misljenje nakon brisanja svih informacija u pogledu kojih je utvrdeno da su
povjerljive u skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost Komisiji moZe uputiti svoje primjedbe u roku od

30 dana od takve objave.”;
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3.

u Clanku 10. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

»l. Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice izdaje
misljenje o tome zadovoljava li odobrenje za proizvod iz ¢lanka 3. stavka 1. ove
Uredbe 1 dalje uvjete utvrdene ovom Uredbom. Ona odmah dostavlja to misljenje
Komisiji, drzavama ¢lanicama i nositelju odobrenja. Agencija, u skladu s
¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002, objavljuje svoje misljenje nakon
brisanja svih informacija u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s
¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 1 ¢lankom 30. ove Uredbe.

Javnost Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od 30 dana od takve objave.”;

4. u ¢lanku 11. stavku 2. uvodni tekst zamjenjuje se sljedeé¢im:
»2. Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na
temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, 1 prilaze mu se sljedece:”,
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5. u Clanku 17. stavak 3. mijenja se kako slijedi:

(a)

(b)

(©)

uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

»Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na

temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i prilaze mu se sljedece:”,
tocka (I) zamjenjuje se sljedecim:

»(l) identifikacija dijelova zahtjeva i svih ostalih dopunskih informacija za koje je
podnositelj zahtjeva zatrazio da se s njima postupa kao s povjerljivima,
popraceno provjerljivim obrazloZenjem, na temelju ¢lanka 30. ove Uredbe i

¢lanaka od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002;”;
dodaje se sljedeca tocka:

,»(m) sazetak dosjea u standardiziranom obliku.”;
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u Clanku 18. stavak 7. zamjenjuje se sljedecim:

e

Agencija, u skladu s ¢lankom 38. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002, objavljuje
svoje misljenje nakon brisanja svih informacija u pogledu kojih je utvrdeno da su
povjerljive u skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost Komisiji moze uputiti svoje primjedbe u roku od

30 dana od takve objave.”;

u ¢lanku 22. stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

771-

Agencija na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice izdaje
misljenje o tome zadovoljava li odobrenje za proizvod iz ¢lanka 15. stavka 1. 1 dalje
uvjete utvrdene ovom Uredbom. Ona odmah dostavlja to misljenje Komisiji,
drzavama ¢lanicama i nositelju odobrenja. Agencija, u skladu s ¢lankom 38.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 178/2002, objavljuje svoje misljenje nakon brisanja svih
informacija u pogledu kojih je utvrdeno da su povjerljive u skladu s ¢lancima od 39.
do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ¢lankom 30. ove Uredbe. Javnost Komisiji moze

uputiti svoje primjedbe u roku od 30 dana od takve objave.”;
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u Clanku 23. stavku 2. uvodni tekst zamjenjuje se sljede¢im:

»2. Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na

temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, i prilaze mu se sljedece:”,
u Clanku 29. stavci 1. 1 2. zamjenjuju se sljede¢im:

»1. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne popratne informacije i sve
dopunske informacije koje je podnio podnositelj zahtjeva, kao i svoja znanstvena
misljenja i misljenja nadleznih tijela iz ¢lanka 4. Direktive 2001/18/EZ, u skladu s
¢lancima od 38. do 39.e I Uredbe (EZ) br. 178/2002 1 uzimaju¢i u obzir ¢lanak 30.
ove Uredbe.

2. Agencija primjenjuje Uredbu (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a od
30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i

Komisije* pri postupanju sa zahtjevima za pristup dokumentima u posjedu Agencije.

* Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2001. o
javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijec¢a i Komisije (SL L

145, 31.5.2001., str. 43.).”;
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10. ¢lanak 30. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 30.

Povjerljivost

U skladu s uvjetima i postupcima utvrdenima u ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ)

br. 178/2002 i ovom ¢lanku:

(a) podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu

zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem; 1
(b) Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva.

Uz informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. tocaka 1., 2. i 3. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i
na temelju njezina ¢lanka 39. stavka 3. Agencija moze ujedno odobriti povjerljivo
postupanje u odnosu na sljedeée informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da
bi se objavljivanjem takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim

interesima:

(a) informacije o slijedu DNK-a, uz iznimku sljedova koji se upotrebljavaju za

otkrivanje, prepoznavanje i kvantifikaciju transformacije; i
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(b) uzgojne uzorke i strategije.

3. Uporaba metoda detekcije i reprodukcija referentnih materijala, predvidena
¢lankom 5. stavkom 3. i ¢lankom 17. stavkom 3. u svrhu primjene ove Uredbe na
genetski modificirane organizme, hranu ili hranu za zivotinje na koje se zahtjev
odnosi, nije ograni¢ena ostvarivanjem prava intelektualnog vlasnistva ili na drugi

nacin.
4.  Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.

Clanak 3.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1831/2003

Uredba (EZ) br. 1831/2003 mijenja se kako slijedi:
1. ¢lanak 7. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l. Zahtjev za odobravanje dodatka predviden ¢lankom 4. ove Uredbe dostavlja se
Komisiji u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na temelju
¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis mutandis.
Komisija bez odgode obavjes¢uje drzave €lanice i prosljeduje zahtjev

Europskoj agenciji za sigurnost hrane (dalje u tekstu ,,Agencija”).”;
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(b) ustavku 2. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:

»(C) objavitil zahtjev 1 sve informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, u

skladu s ¢lankom 18.”;

2. ¢lanak 18. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 18.

Transparentnost i povjerljivost

1.  Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje dodatka, relevantne popratne informacije i
sve dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio, kao i svoja
znanstvena misljenja, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e I Uredbe (EZ)

br. 178/2002, koji se primjenjuju mutatis mutandis.

2. U skladu s uvjetima i postupcima utvrdenima u ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ)
br. 178/2002 1 ovom c¢lanku, podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim
dijelovima informacija podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s
povjerljivima, pri cemu zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem.

Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva.
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Uz informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i na temelju njezina
¢lanka 39. stavka 3. Agencija moze ujedno odoebriti povjerljivo postupanje u odnosu
na sljedece informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem

takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:

(a) plan studije za studije kojima se dokazuje ucinkovitost dodatka hrani za
zivotinje u smislu ciljeva njezine namjene kako je definirano u ¢lanku 6.

stavku 1. 1 Prilogu I. ovoj Uredbi; i

(b) specifikacije o necisto¢ama u aktivnoj tvari te relevantne metode analize koje
je podnositelj zahtjeva razvio interno, uz iznimku necisto¢a koje mogu imati

negativan ucinak na zdravlje zivotinja, zdravlje ljudi ili okolis.”.

Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.
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Clanak 4.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 2065/2003

Uredba (EZ) br. 2065/2003 mijenja se kako slijedi:
1. ¢lanak 7. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 2. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:
»(€) Agencija:

1. bez odgode obavjescuje Komisiju i ostale drzave ¢lanice o zahtjevu te im
stavlja na raspolaganje taj zahtjev i1 sve dopunske informacije koje je

dostavio podnositelj zahtjeva; 1

ii.  objavijuje I zahtjev, relevantne popratne informacije i sve dopunske
informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, u skladu s ¢lancima 14.

1157
(b) stavak 4. zamjenjuje se sljede¢im:
4. Agencija objavljuje detaljne smjernice, na temelju dogovora s Komisijom, u
vezi s pripremom 1 podnoSenjem zahtjeva, iz stavka 1. ovog ¢lanka, uzimajuci

u obzir standardne formate podataka, ako postoje u skladu s ¢lankom 39.f

Uredbe (EZ) br. 178/2002.”;
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u Clanku 14. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

»l. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne popratne informacije i sve
dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio, kao i svoja znanstvena

misljenja, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.¢ I Uredbe (EZ) br. 178/2002.”;
¢lanak 15. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 15.

Povjerljivost

1. U skladu s uvjetima i postupcima utvrdenima u ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ)

br. 178/2002:

(a) podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu

zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem; 1

(b) Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva.

2. Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.
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Clanak 5.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1935/2004

Uredba (EZ) br. 1935/2004 mijenja se kako slijedi:
1. ¢lanak 9. mijenja se kako slijedi:
(a) ustavku 1. tocka (c) zamjenjuje se sljede¢im:
»(€) Agencija bez odgode:

1. obavjescuje o zahtjevu Komisiju i ostale drzave ¢lanice i stavlja im na
raspolaganje zahtjev i sve dopunske informacije koje je podnositelj

zahtjeva dostavio; i

ii.  objavijuje I zahtjev, relevantne popratne informacije i sve dopunske
informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, u skladu s ¢lancima 19.
120.7;
(b) stavak 2 zamjenjuje se sljede¢im:
»2. Agencija objavljuje detaljne smjernice, nakon sporazuma s Komisijom, u vezi s
pripremom 1 podnoSenjem zahtjeva, uzimajuc¢i u obzir standardne formate

podataka, ako postoje u skladu s ¢lankom 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji

se primjenjuje mutatis mutandis.”;
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u Clanku 19. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

»l. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne popratne informacije i sve
dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio, kao i svoja znanstvena
misljenja, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.¢ I Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se

primjenjuju mutatis mutandis, i ¢lankom 20. ove Uredbe.”;

3. ¢lanak 20. zamjenjuje se sljede¢im:
,Clanak 20.
Povjerljivost
1. U skladu s uvjetima i postupcima utvrdenima u ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i ovom ¢lanku:
(a) podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu
zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem; 1
(b) Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva.
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2. Uz informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i na temelju njezina
¢lanka 39. stavka 3. Agencija moze ujedno odoebriti povjerljivo postupanje u odnosu
na sljedece informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem

takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:

(a) sve informacije pruzene u detaljnim opisima ishodi$nih tvari i mjeSavina koje
se upotrebljavaju za proizvodnju tvari koja podlijeze odobrenju, sastava
mjeSavina, materijala ili predmeta u kojima podnositelj zahtjeva namjerava
iskoristiti tu tvar, metoda proizvodnje tih mjesSavina, materijala ili predmeta,
necistoca, 1 rezultata ispitivanja migracije, osim informacija relevantnih za

procjenu sigurnosti,

(b) zig pod kojim se ta tvar stavlja na trziste kao i trgovacki naziv mjesavina,

materijala ili predmeta u kojima se koristi, ako je to primjenjivo; i

(¢) sve druge informacije koje se smatraju povjerljivima u skladu s posebnim

pravilima postupanja iz ¢lanka 5. stavka 1. tocke (n) ove Uredbe.

3. Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.
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Clanak 6.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1331/2008

Uredba (EZ) br. 1331/2008 mijenja se kako slijedi:

1.

u Clanku 6. dodaje se sljedeci stavak:

»J. Agencija objavljujel dodatne informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva u

skladu s ¢lancima 11.112.”;
¢lanak 11. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 11.

Transparentnost

Ako Komisija zahtijeva misljenje Agencije u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. ove Uredbe,
Agencija bez odgode objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne popratne informacije i sve
dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio, kao i1 svoja znanstvena
misljenja, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e I Uredbe (EZ) br. 178/2002. Agencija
takoder objavljuje svaki zahtjev za njezino misljenje, kao 1 svako produljenje roka na

temelju €lanka 6. stavka 1. ove Uredbe.”;

8440/19

iml/LR/ms 86

PRILOG GIP.2 HR



3. ¢lanak 12. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 12.

Povjerljivost

1.  Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu se nakon

podnosenja zahtjeva dostavlja provjerljivo obrazloZenje.

2. Ako se zahtijeva misljenje Agencije u skladu s ¢lankom 3. stavkom 2. ove Uredbe,
Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj zahtjeva, u

skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002.

3. Uzinformacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i na temelju
njezina ¢lanka 39. stavka 3. Agencija moZe ujedno odobriti povjerljivo postupanje
u odnosu na sljedece informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se
objavijivanjem takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim

interesima:

(a) ako je to primjenjivo, informacije dostavljene u okviru detaljnih opisa
ishodiSnih tvari i pripravaka te nacin na koji se oni upotrebljavaju za
proizvodnju tvari koja podlijeZe odobrenju, kao i detaljne informacije o
naravi i sastavu materijala ili proizvoda u kojima podnositelj zahtjeva
namjerava upotrebljavati tvar koja podlijeZe odobrenju, osim informacija

relevantnih za procjenu sigurnosti;
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(b) ako je to primjenjivo, detaljne analiticke informacije o varijabilnosti i
stabilnosti pojedinacnih proizvodnih serija tvari koja podlijeZe odobrenju,

osim informacija relevantnih za procjenu sigurnosti.

4.  Ako se ne zahtijeva misljenje Agencije u skladu s clankom 3. stavkom 2. ove
Uredbe, Komisija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj
zahtjeva. Clanci 39., 39.a i 39.d Uredbe (EZ) br. 178/2002 i stavak 3. ovog ¢lanka
primjenjuju se mutatis mutandis.
5. Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.
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Clanak 7.
Izmjene Uredbe (EZ) br. 1107/2009

Uredba (EZ) br. 1107/2009 mijenja se kako slijedi:

1. ¢lanak 7. mijenja se kako slijedi:

(2)

u stavku 1. prvi podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,,I Proizvodac¢ aktivne tvari podnosi drzavi ¢lanici (drzavi ¢lanici izvjestiteljici)
zahtjev za odobrenje aktivne tvari ili za izmjenu uvjeta odobrenja zajedno sa
sazetkom 1 cjelokupnom dokumentacijom, kako je predvideno u ¢lanku 8. stavcima
1.12. ove Uredbe, ili znanstveno utemeljeno obrazloZenje o tome za$to nisu
prilozeni odredeni dijelovi tih dokumentacija, te dokazuje da aktivna tvar ispunjava
mjerila za odobravanje iz ¢lanka 4. ove Uredbe. Zahtjev se podnosi u skladu sa
standardnim formatima podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ)

br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis mutandis.”;
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(b) stavak 3 zamjenjuje se sljede¢im:

»3. PripodnoSenju zahtjeva, podnositelj zahtjeva moZze na temelju ¢lanka 63.
zatraziti da se s odredenim informacijama, ukljucujuéi neke dijelove
dokumentacije, postupa kao s povjerljivima te fizicki izdvaja takve

informacije.

Drzave ¢lanice ocjenjuju zahtjeve za povjerljivost. Nakon savjetovanja s
Agencijom drzava ¢lanica izvjestiteljica odlucuje s kojim ¢e informacijama

postupati kao s povjerljivima, u skladu s ¢lankom 63.

Agencija, nakon savjetovanja s driavama Clanicama, utvrduje prakticna

rjeSenja kako bi se osigurala dosljednost tih procjena.”;
2. ¢lanak 10. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 10.

Javni pristup dokumentaciji

Agencija bez odgode stavlja na raspolaganje javnosti dokumentaciju iz ¢lanka 8.,
ukljucujuéi sve dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva dostavio, uz iznimku
onih informacija u pogledu kojih je driava Clanica izvjestiteljica odobrila povjerljivo

postupanje I na temelju ¢lanka 63.”;
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3. u Clanku 15. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

»l. Proizvodac aktivne tvari dostavlja zahtjev predviden u ¢lanku 14. ove Uredbe jednoj
drzavi ¢lanici te dostavlja primjerak tog zahtjeva Komisiji, ostalim drzavama
¢lanicama i1 Agenciji, najkasnije tri godine prije isteka roka vazenja odobrenja.
Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na
temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuje mutatis

mutandis.”;
4. ¢lanak 16. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 16.

Javni pristup informacijama za produljenje

Agencija bez odgode ocjenjuje sve zahtjeve za povjerljivost i javnosti stavlja na
raspolaganje informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva na temelju ¢lanka 15. kao i
sve dopunske informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, osim informacija u
pogledu kojih je podnesen zahtjev za povjerljivo postupanje koji je Agencija odobrila na

temelju ¢lanka 63.

Agencija, nakon savjetovanja s driavama clanicama, utvrduje prakticna rjeSenja kako bi

se osigurala dosljednost tih procjena.”;
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5. u Clanku 63. stavci 1., 2. 1 3. zamjenjuju se sljede¢im:

»1. Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu zahtjev

mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem.

2. Povjerljivo postupanje moze se odobriti samo u odnosu na I sljedece informacije,
ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se objavljivanjem takvih informacija

moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim interesima:
(a) informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(b) specifikacije o necisto¢i u aktivnoj tvari 1 srodne metode analize za necistoce u
proizvedenoj aktivnoj tvari, uz iznimku necisto¢a za koje se smatra da su od
toksikoloskog, ekotoksikoloskog ili okoliSnog znacaja i srodne metode analize

za te necistoce;
(¢) rezultate proizvodnih serija aktivne tvari, uklju¢ujuéi necistoce; i
(d) informacije o cjelokupnom sastavu sredstva za zastitu bilja.

2.a Priocjeni zahtjevd za povjerljivost, koju na temelju ove Uredbe provodi Agencija,
primjenjuju se uvjeti i postupci utvrdeni u clancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br.
178/2002 i stavku 2. ovog clanka.
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2.b  Pri ocjeni zahtjeva za povjerljivost, koju na temelju ove Uredbe provode driave

¢lanice, primjenjuju se sljedeci zahtjevi i postupci:

(@)

(b)

(©

(d)

(¢

povjerljivo postupanje moZe se odobriti samo u odnosu na informacije iz

stavka 2.;

ako je drZava Clanica odredila s kojim informacijama treba postupati kao s

povjerljivima, ona obavje$§cuje podnositelja zahtjeva o svojoj odluci;

driave ¢lanice, Komisija i Agencija poduzimaju potrebne mjere kako
informacije u pogledu kojih je odobren zahtjev za povjerljivo postupanje ne

bi bile objavljene;

¢lanak 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002 jednako tako se primjenjuje mutatis

mutandis;
neovisno o stavku 2. i toc¢kama (c) i (d) ovog stavka:

i ako je hitno djelovanje nuzno kako bi se zastitilo zdravlje ljudi, zdravije
Zivotinja ili okolis, primjerice u kriznim situacijama, drZava ¢lanica

moZe objaviti informacije iz stavka 2.
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ii.  ipak se objavljuju informacije koje su dio zakljucaka u okviru
znanstvenih rezultata koje je dostavila Agencija i koje se odnose na
predvidive udinke na zdravlje ljudi, zdravije Zivotinja ili okolis. U tom

slucaju primjenjuje se ¢lanak 39.c Uredbe (EZ) br. 178/2002;

(f) ako podnositelj zahtjeva povlaci ili je povukao zahtjev, driave Clanice,
Komisija i Agencija poStuju povjerljivost, kako je odobrena u skladu s ovim
Clankom. Ako je povlacenje zahtjeva nastupilo prije nego $to driava clanica
donese odluku o relevantnom zahtjevu za povjerljivost, drZave c¢lanice,
Komisija i Agencija ne objavljuju informacije u pogledu kojih je zatraZena

povjerljivost.

3. Ovim se ¢lankom ne dovode u pitanje Direktiva 2003/4/EZ* ni uredbe (EZ)
br. 1049/2001%* i (EZ) br. 1367/2006*** Europskog parlamenta i Vijeca.
* Direktiva 2003/4/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od 28. sijec¢nja 2003. o
javnom pristupu informacijama o okolisu i stavljanju izvan snage Direktive
Vijeca 90/313/EEZ (SL L 41, 14.2.2003., str. 26.)
ok Uredba (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 30. svibnja 2001. o
javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije (SL L
145, 31.5.2001., str. 43.).
**%  Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. rujna 2006. o
primjeni odredaba Aarhuske konvencije o pristupu informacijama, sudjelovanju
Jjavnosti u odlucivanju i pristupu pravosudu u pitanjima okoliSa na institucije i
tijela Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).”.
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Clanak 8.
Izmjene Uredbe (EU) 2015/2283

Uredba (EU) 2015/2283 mijenja se kako slijedi:

1.

¢lanak 10. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljede¢im:

»l.

Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziste unutar Unije i azuriranja
popisa Unije, kako je predvideno u ¢lanku 9. ove Uredbe, zapoCinje ili na
inicijativu Komisije ili na zahtjev podnositelja zahtjeva Komisiji, u skladu sa
standardnim formatima podataka, ako postoje na temelju ¢lanka 39.f

Uredbe (EZ) br. 178/2002. Komisija taj zahtjev bez odgode stavlja na
raspolaganje drzavama Clanicama. Komisija objavijuje saZetak zahtjeva na
temelju javno dostupnih informacija iz stavka 2. toc¢aka (a), (b) i (e) ovog

Clanka.
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(b) stavak 3. zamjenjuje se sljede¢im:

»3. Ako Komisija zatrazi misljenje od Europske agencije za sigurnost hrane

(,,Agencija”), Agencija objavljuje zahtjev u skladu s ¢lankom 23. i daje svoje

misljenje o tome bi li azuriranje moglo utjecati na zdravlje ljudi.”;

I u ¢lanku 15. stavak 2. izmjenjuje se kako slijedi:

»w2. U roku od Cetiri mjeseca od datuma kada Komisija proslijedi valjanu obavijest u
skladu sa stavkom 1. ovog Clanka, driava ¢lanica ili Agencija moZe Komisiji
podnijeti propisno obrazloZene prigovore u pogledu sigurnosti u vezi sa stavljanjem
predmetne tradicionalne hrane na triste unutar Unije. Ako Agencija podnese
propisno obrazloZene prigovore u pogledu sigurnosti, bez odgode objavljuje

obavijest, u skladu s clankom 23., koja se primjenjuje mutatis mutandis.”;
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3. ¢lanak 16. mijenja se kako slijedi:
(a) uprvom stavku dodaje se sljedeca recenica:

»Zahtjev se podnosi u skladu sa standardnim formatima podataka, ako postoje na

temelju ¢lanka 39.f Uredbe (EZ) br. 178/2002.”;
(b) udrugom stavku dodaje se sljedeca recenica:

»Agencija objavijuje I zahtjev, relevantne popratne informacije i sve dopunske

informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva u skladu s ¢lankom 23.”;
4. ¢lanak 23. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 23.

Transparentnost i povjerljivost

1.  Ako Komisija zahtijeva misljenje Agencije u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. i
¢lankom 16. ove Uredbe, Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne
popratne informacije i sve dopunske informacije koje je podnositelj zahtjeva
dostavio, kao 1 svoja znanstvena misljenja, u skladu s ¢lancima od 38. do 39.e I

Uredbe (EZ) br. 178/2002 i ovim ¢lankom.
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2. Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se s odredenim dijelovima informacija
podnesenih na temelju ove Uredbe postupa kao s povjerljivima, pri cemu se nakon

podnosenja zahtjeva dostavlja provjerljivo obrazlozenje.

3. Ako Komisija zahtijeva miSljenje Agencije u skladu s clankom 10. stavkom 3. i
¢lankom 16. ove Uredbe, Agencija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio

podnositelj zahtjeva, u skladu s ¢lancima od 39. do 39.e Uredbe (EZ) br. 178/2002.

4.  Uzinformacije iz ¢lanka 39. stavka 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i na temelju
njezina ¢lanka 39. stavka 3. Agencija moZe ujedno odobriti povjerljivo postupanje
u odnosu na sljedece informacije, ako je podnositelj zahtjeva dokazao da bi se
objavijivanjem takvih informacija moglo u znatnoj mjeri nastetiti njegovim

interesima:

(a) ako je to primjenjivo, informacije dostavljene u okviru detaljnih opisa
ishodisnih tvari i pripravaka te nacin na koji se oni upotrebljavaju za
proizvodnju nove hrane koja podlijeZe odobrenju, kao i detaljne informacije
o naravi i sastavu posebne hrane ili kategorija hrane u kojima podnositelj
zahtjeva namjerava upotrebljavati tu novu hranu, osim informacija

relevantnih za procjenu sigurnosti;

(b) ako je to primjenjivo, detaljne analiticke informacije o varijabilnosti i
stabilnosti pojedinacnih proizvodnih serija, osim informacija relevantnih za

procjenu sigurnosti.
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Ako Komisija ne zahtijeva misljenje Agencije na temelju ¢lanaka 10.1 16. ove
Uredbe, Komisija ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj
zahtjeva. Clanci 39., 39.a i 39.d Uredbe (EZ) br. 178/2002 i stavak 4. ovog ¢lanka

primjenjuju se mutatis mutandis.

Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002.”.
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Clanak 9.
Izmjene Direktive 2001/18/EZ

Direktiva 2001/18/EZ mijenja se kako slijedi:
1. u ¢lanku 6. umece se sljededi stavak:

»2.a Prijava iz stavka 1. podnosi se u skladu sa standardnim formatima podataka, ako

postoje prema pravu Unije.”;
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2. u Clanku 13. umece se sljedeci stavak:

,»2.a Prijava iz stavka 1. podnosi se u skladu sa standardnim formatima podataka, ako

postoje prema pravu Unije.”,;
3. ¢lanak 25. zamjenjuje se sljede¢im:

,,Clanak 25.

Povjerljivost

1. Podnositelj prijave I moze podnijeti zahtjev nadleznom tijelu da se s odredenim
dijelovima informacija podnesenih na temelju ove Direktive postupa kao s
povjerljivima, pri ¢emu zahtjev mora biti popracen provjerljivim obrazlozenjem, u

skladu sa stavcima 3. i 6.

2. Nadlezno tijelo ocjenjuje zahtjev za povjerljivost koji je podnio podnositelj prijave
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3. Na zahtjev podnositelja prijave nadleZno tijelo moZe odobriti povjerljivo postupanje
samo za I sljedece informacije i na temelju provjerljivog obrazlozenja, ako je
podnositelj prijave dokazao da bi se objavljivanjem takvih informacija moglo u

zhatnoj mjeri nastetiti njegovim interesimaz:

(a) informacije iz ¢lanka 39. stavka 2. toc¢aka (a), (b) i (c) Uredbe (EZ)
br. 178/2002;

(b) informacije o slijedu DNK-a, uz iznimku sljedova koji se upotrebljavaju za

otkrivanje, prepoznavanje i kvantifikaciju transformacije; i
(¢) uzgojne uzorke i strategije.

4.  Nakon savjetovanja s podnositeljem prijave nadlezno tijelo odlucuje s kojim
informacijama treba postupati kao s povjerljivima te o svojoj odluci obavjeséuje

podnositelja prijave.

5.  Drzave ¢lanice, Komisija i relevantni znanstveni odbor odnosno odbori poduzimaju
potrebne mjere kako bi se osiguralo da povjerljive informacije koje su prijaviljene

ili razmijenjene na temelju ove Direktive ne budu objavljene.

6.  Relevantne odredbe ¢lanaka 39.e i 41. Uredbe (EZ) br. 178/2002 jednako tako se

primjenjuju mutatis mutandis.
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7. Neovisno o stavcima 3., 5. i 6. ovog Clanka:

(a) ako je hitno djelovanje nuzno kako bi se zastitilo zdravije ljudi, zdravlje
Zivotinja ili okolis, primjerice u kriznim situacijama, nadlezno tijelo moZze
objaviti informacije iz stavka 3.; i

(b) ipak se objavijuju informacije koje su dio zakljucaka u okviru znanstvenih
rezultata koje su dostavili relevantni znanstveni odbor odnosno odbori
odnosno zakljucaka iz izvjeSéa o procjeni i koje se odnose na predvidive
ucinke na zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja ili okolis. U tom slucaju
primjenjuje se ¢lanak 39.c Uredbe (EZ) br. 178/2002.

8. U slucaju da podnositelj prijave povuce prijavu, driave clanice, Komisija i
relevantni znanstveni odbor odnosno odbori poStuju povjerljivost kako ju je
odobrilo nadleino tijelo u skladu s ovim ¢lankom. Ako je povlacenje prijave
nastupilo prije nego $to je nadlezno tijelo donijelo odluku o relevantnom zahtjevu
za povjerljivost, driave Clanice, Komisija i relevantni znanstveni odbor odnosno
odbori ne objavljuju informacije u pogledu kojih je zatraZena povjerljivost.”;
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(4) u C¢lanku 28. dodaje se sljedeci stavak:

»4. U slucaju savjetovanja s relevantnim znanstvenim odborom u skladu sa stavkom 1.
ovog Clanka, on bez odgode objavljuje prijavu I , relevantne popratne informacije i
sve dopunske informacije koje je dostavio podnositelj prijave I , kao i svoja
znanstvena misljenja, uz iznimku svih informacija u pogledu kojih je nadlezno

tijelo odobrilo povjerljivo postupanje u skladu s élankoml 25..7.
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Clanak 10.

Prijelazne mjere

1. Ova se Uredba ne primjenjuju se na zahtjeve I prema pravu Unije I kao ni na zahtjeve za
znanstvene rezultate podnesene Agenciji prije ... [ 18 mjeseci nakon datuma stupanja na

snagu ove Uredbe].

2. Mandat ¢lanova Upravnog vije¢a Agencije (,,Upravno vijec¢e”) koji obavljaju tu duznost
30. lipnja 2022. istjece na taj dan. Neovisno o datumima pocetka primjene iz ¢lanka 11.,
postupak predlaganja i imenovanja élanova Upravnog vijeca koji je utvrden u Clanku 1.
tocki 4. primjenjuje se kako bi se ¢lanovima imenovanima na temelju tih pravila

omogudilo da svoj mandat zapocnu 1. srpnja 2022.

3. Neovisno o datumima pocetka primjene iz ¢lanka 11., mandat ¢lanova Znanstvenog
odbora i znanstvenih panela koji obavljaju tu duZnost 30. lipnja 2021. produljuje se do
pocetka mandata ¢lanova tog Znanstvenog odbora i tih znanstvenih panela imenovanih

u skladu s postupkom odabira i imenovanja utvrdenim u clanka 1. tocki 5.
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Clanak 11.

Stupanje na snagu
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.
Primjenjuje se od ... [ 18 mjeseci nakon datuma stupanja na snagu ove Uredbe].
Medutim, ¢lanak 1. tocke 4. 1 5. primjenjuju se od 1. srpnja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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