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I. INLEDNING

I enlighet med bestdmmelserna i artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om
praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan
radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen och darigenom undvika en andra behandling och ett forlikningsforfarande.

I detta sammanhang lade foredraganden, Pilar AYUSO (PPE, ES), som foretrddare for utskottet for
miljo, folkhilsa och livsmedelssékerhet fram ett kompromisséndringsforslag (dndringsforslag 171)
till forslaget till forordning. En 6verenskommelse om detta dndringsforslag hade natts vid de

ovannamnda informella kontakterna.
II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 17 april 2019 antogs kompromissidndringsforslaget (dndringsforslag
171) till forslaget till forordning. Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets standpunkt

vid forsta behandlingen, vilken aterges i lagstiftningsresolutionen i bilagan?.

Parlamentets stindpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

darfor kunna godkinna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets standpunkt.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns i lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen ”
I ” anger struken text.
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BILAGA

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

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 17 april 2019 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om insyn och hallbarhet i EU:s system for
riskbedomning i livsmedelskedjan och dndring av forordning (EG) nr 178/2002 [om allmén
livsmedelslagstiftning], direktiv 2001/18/EG [om avsiktlig utsittning av genmodifierade
organismer i miljon] samt forordningarna (EG) nr 1829/2003 [om genmodifierade foder och
livsmedel], (EG) nr 1831/2003 [om fodertillsatser], (EG) nr 2065/2003 [om rokaromer], (EG)
nr 1935/2004 [om material i kontakt med livsmedel], (EG) nr 1331/2008 [om ett enhetligt
forfarande for godkinnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer], (EG) nr 1107/2009 [om vixtskyddsmedel] och (EU) 2015/2283 [om nya
livsmedel] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2018)0179),

—  med beaktande av artiklarna 294.2, 43, 114 och 168.4 b i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C8-0144/2018),

— med beaktande av yttrandet fran utskottet for réttsliga fragor 6ver den foreslagna rittsliga
grunden,

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 19
september 20181,

— med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 10 oktober 20182,

— med beaktande av den prelimindra 6verenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 69f.4 1 arbetsordningen och det skriftliga atagandet fran radets foretradare av
den 15 februari 2019 att godkdnna parlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artiklarna 59 och 39 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssdkerhet samt

1 EUT C 440, 6.12.2018, s. 158.
2 EUT C 461, 21.12.2018, s. 22.
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yttrandena frén fiskeriutskottet och utskottet for réttsliga fragor (A8-0417/2018).
1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen’.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for parlamentet
om den ersétter, visentligt dndrar eller har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversdnda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

Denna standpunkt ersétter d&ndringarna antagna den 11 december 2018 (Antagna texter,
P8 TA(2018)0489).
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P8 _TC1-COD(2018)0088

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 17 april 2019 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/... om insyn och
héllbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan och om éndring av

forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 2065/2003,
(EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv

2001/18/EG
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 43.2, 114 och

168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

EUT C 440, 6.12.2018, s. 158.

2 EUT C 461, 21.12.2018, s. 225.

3 Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2019.
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av foljande skal:

(1

2)

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002! faststlls
livsmedelslagstiftningens allmédnna principer och krav sé att de utgér en gemensam grund
for de atgérder som giller livsmedelslagstiftningen pa bade unionsniva och nationell niva. I
forordningen foreskrivs bland annat att livsmedelslagstiftningen ska bygga pa riskanalys,

utom nér detta inte dr lampligt med hédnsyn till omsténdigheterna eller dtgirdens art.

I férordning (EG) nr 178/2002 definieras riskanalys som en process som bestér av tre
sammanhéngande delar, nimligen riskbeddmning, riskhantering och riskkommunikation.
For en riskbeddmning pa unionsnivé inréttas genom den forordningen Europeiska
myndigheten for livsmedelssédkerhet (nedan kallad myndigheten) som ansvarigt organ for

riskbedomning i fragor som ror livsmedels- och fodersdkerhet.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssédkerhet och om forfaranden 1 fragor som géller
livsmedelsséikerhetl (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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(3) Riskkommunikation dr en viktig del av riskanalysprocessen. I I REFIT-utvérderingen av
den allmin livsmedelslagstiftning (férordning (EG) nr 178/2002) fran 2018 (nedan kallad
kontrollen av den allmdnna livsmedelslagstiftningens dndamalsenlighet), konstaterades att
riskkommunikationen pa det hela taget inte anses vara tillrackligt effektiv. Detta paverkar

konsumenternas fortroende for riskanalysprocessens resultat.

4) Det ar darfor nodvéndigt att sékerstilla en dppen, kontinuerlig och inkluderande
riskkommunikation under hela riskanalysen med deltagande av riskbedémare och
riskhanterare pa bade unionsniva och nationell niva. Denna riskkommunikation bor stirka
medborgarnas tilltro till att mdlet att sikerstiilla en hog skyddsnivd for méinniskors hdlsa
och konsumenternas intressen ligger till grund for riskanalysen. Riskkommunikationen
bor ocksd kunna bidra till en deltagandebaserad och 6ppen dialog mellan samtliga
berdrda parter for att sékerstilla att allmdnintresset och riktigheten, fullstindigheten,

insynen, konsekvensen och ansvarigheten beaktas i riskanalysprocessen.
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)

(6)

(7)

I riskkommunikationen bor sdrskilt fokus liggas pa I att i tid och pa ett noggrant, tydligt,
heltickande, enhetligt och lampligt sitt forklara inte bara sjédlva resultaten av
riskbeddmningen utan ocksa hur dessa resultat i berérda fall anvénds 1 beslut om
riskhantering tillsammans med andra legitima faktorer. Information bor tillhandahdllas
om hur besluten om riskhantering fattades och om vilka faktorer, utover resultaten av
riskbedomningen, som riskhanterarna beaktade samt hur dessa faktorer vigdes mot

varandra.

Med beaktande av allmiinhetens oklara uppfattning om skillnaden mellan fara och risk
bor man i riskkommunikationen stréiva efter att tydliggora den skillnaden och pad sad siitt

sikerstilla att den skillnaden forstas biittre av allmdinheten.

Om det finns viilgrundad anledning att misstinka att ett livsmedel eller foder innebdr en
risk for ménniskors eller djurs hiilsa pa grund av bristande efterlevnad till foljd av
avsiktliga overtriidelser av tillimplig unionslagstifining som begidtts genom bedrigliga
eller vilseledande forfaranden, bor myndigheterna informera allminheten om detta sd
snart som majligt och i sd stor utstrickning som majligt faststilla vilka produkter som

berors och vilka risker de kan innebdra.
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(8)

)

(10)

Det ir n6dvindigt att faststélla allmidnna mal och principer for riskkommunikation, med
beaktande av riskbedomares och riskhanterares respektive roller samtidigt som deras

oberoende sikerstidlls.

P& grundval av allminna I mal och principer bor en allmén plan for riskkommunikation
uppréttas i ndra samarbete med myndigheten och medlemsstaterna, och efter relevanta
offentliga samrad. Den allminna planen bor frimja en integrerad ram for
riskkommunikation for alla riskbedomare och riskhanterare pd savil unionsnivd som
nationell nivd i alla fragor som rér livsmedelskedjan. Den bor dven tillata nodvindig
[flexibilitet och inte avse situationer som specifikt omfattas av den allméinna planen for

krishantering.

Den allménna planen for riskkommunikation bor faststélla vilka centrala faktorer som ska
beaktas nir man éverviger vilken typ av och vilken nivd pd riskkommunikationsétgirder
som behdvs, sdsom de olika risknivaerna, typen av risk och dess potentiella inverkan pd
manniskors eller djurs hdlsa och, i berérda fall, miljon, vilka och vad som direkt eller
indirekt paverkas av risken, I nivan av exponering for en fara, hur brdadskande det dr och
formégan att kontrollera riskerna och andra faktorer som péverkar riskuppfattningen,

inklusive I den tilldmpliga rittsliga ramen och den relevanta marknaden.
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(1)

(12)

(13)

Den allminna planen for riskkommunikation bor ocksé identifiera verktyg och kanaler som
ska anvindas och bor inrdtta 1dmpliga mekanismer for samordning och samarbete mellan
riskbedomare och riskhanterare pd unionsnivd och nationell nivd som deltar i
riskanalysprocessen, i synnerhet niir flera unionsorgan tillhandahadller vetenskapliga
utlatanden om samma eller om relaterade fragor, for att sékerstélla enhetlig

riskkommunikation och en éppen dialog mellan alla berorda parter.

Insyn i riskbedomningsprocessen bidrar till att myndigheten far 6kad legitimitet hos
konsumenter och allminheten for fullgérandet av sitt uppdrag, okar fortroendet for dess
arbete och sikerstéller att den fir en storre demokratisk ansvarsskyldighet gentemot
unionens medborgare. Det dr darfor nddvindigt att stdrka allménhetens och andra berérda
parters fortroende for den riskanalys som ligger till grund for relevant unionsslagstiftning
och 1 synnerhet for riskbedomningen, inbegripet insyn samt myndighetens organisation,

Jfunktion och oberoende.

Det ar lampligt att 6ka medlemsstaternas roll samt anstringningarna och engagemanget

bland alla parter som ingdr i myndighetens styrelse (nedan kallad slyrelsen)l .
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(14) Erfarenheten visar att styrelsen &r inriktad pa fragor av administrativ och ekonomisk natur
och att den inte paverkar oberoendet for det vetenskapliga arbete som utfors av
myndigheten. Det dr darfor 1ampligt att inkludera foretrddare for samtliga medlemsstater,
for Europaparlamentet och for kommissionen samt for det civila samhidillet och
branschorganisationer 1 styrelsen, I samtidigt som det foreskrivs att dessa foretradare bor
ha erfarenhet och sakkunskap inte enbart inom de omrdaden av lagstiftningen som ror
livsmedelskedjan och politiken som ror livsmedelskedjan, inklusive riskbedomning, utan
dven i fraga om ledningsfrdagor, administrativa, finansiella och riittsliga fragor, och

siikerstdilla att de agerar sjilvstindigt och i allminhetens intresse.

(15) Styrelsens ledamaéter bor viljas och utses pa ett sddant sitt att hogsta kompetens och

bredaste och mest relevanta sakkunskap sédkerstills.
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(16) Vid kontrollen av den allménna livsmedelslagstiftningens @ndamaélsenlighet faststédlldes
vissa brister i myndighetens langsiktiga kapacitet att upprétthdlla sin expertis pa hog niva. I
synnerhet har det skett en minskning av antalet kandidater som ansdker om att bli
ledaméter 1 myndighetens vetenskapliga paneler. Systemet maste darfor starkas och
medlemsstaterna bor inta en mer aktiv roll for att sékerstélla att en tillrdcklig reserv av
experter finns tillgénglig for att tillgodose behoven i unionens system for riskbeddmning
nir det giller vetenskaplig sakkunskap pa hog niva, oberoende och tvirvetenskaplig

expertis.

(17) For att bevara riskbeddmningens oberoende fran riskhanteringen och frn andra intressen
pa unionsniva ar det lampligt att den verkstillande direktorens urval och myndighetens
styrelses utseende av ledamater i myndighetens vetenskapliga kommitté och vetenskapliga
panelerl gors pd grundval av strikta kriterier som sékerstéller experternas spetskompetens
och oberoende, samtidigt som den tvérvetenskapliga expertis som krévs for varje
vetenskaplig panel sdkerstills. Det dr i detta syfte ocksa viktigt att den verkstéllande
direktoren, som har till uppgift att férsvara myndighetens intressen och i synnerhet se till
att dess expertis dr oberoende, medverkar vid urvaletl av dessa vetenskapliga experter.
Styrelsen bor striva efter att siikerstilla att de experter som utses till ledamoter i de
vetenskapliga panelerna i storsta maojliga utstriickning dr forskare som aktivt forskar
och publicerar sina forskningsresultat i sakkunnigbediomda (peer-reviewed)
vetenskapliga tidskrifter, under forutsdittning att de uppfyller de strikta kriterierna
avseende spetskompetens och oberoende. Det bor sikerstiillas att experterna far limplig
ekonomisk ersdittning. Ytterligare atgérder bor ocksa vidtas for att sdkerstélla att de

vetenskapliga experterna har mojlighet att agera sjéalvstiandigt.
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(18)

(19)

Det ar viktigt att sdkerstilla att myndigheten fungerar effektivt och att dess expertis béttre
bevaras. Det dr darfor nddvindigt att stirka det stod som myndigheten och
medlemsstaterna ger till arbetet i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna. Framfor allt bor myndigheten organisera det forberedande arbetet till stod for de
vetenskapliga panelernas uppgifter, inbegripet genom att be myndighetens personal eller
nationella vetenskapliga organisationer som samverkar med myndigheten att utarbeta
utkast till vetenskapliga yttranden for sakkunnigbeddmning och antagande av panelerna.

Detta bor inte paverka oberoendet hos myndighetens vetenskapliga bedomningar.

Godkéinnandeforfarandena bygger pé principen att det ankommer pa sokanden eller
anmélaren att bevisa att foremalet for en ansdkan eller anmdilan ér forenligt med unionens
I krav. Denna princip grundar sig pa antagandet att manniskors och djurs hilsa och, i
berorda fall, miljon skyddas béttre nér det dr sokanden eller anmélaren som har
bevisbordan eftersom denne maste visa att foremalet for ansdkan eller anmaélan &r sékert
fore utslappandet pd marknaden, i stillet for att myndigheterna ska behdva bevisa att det
foremalet inte &r sdkert for att kunna forbjuda det fran marknaden. I Enligt denna princip
och 1 enlighet med tillimplig lagstiftning, maste sokande eller anmidilare till stod for
ansokningar eller anmdilningar inom ramen for unionens sektorsspecifika I lagstiftning
lamna in relevanta studier, inklusive tester, for att pavisa sidkerheten och i vissa fall

effektiviteten hos foremalet for ett godkédnnandeforfarande.
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(20) Det finns bestimmelser 1 unionsritten om innehallet 1 ansokningar och anmdilningar. Det
ar viktigt att en ansdkan eller anmdlan I som ldmnas in till myndigheten for
riskbeddmning uppfyller de tillimpliga specifikationerna for att sdkerstélla att
myndighetens vetenskapliga bedomningar dr av biasta mojliga kvalitet. S6kanden eller
anmaélare och sidrskilt sma och medelstora foretag har inte alltid forstatt dessa
specifikationer ordentligt. Det dir séledes lampligt att myndigheten, nér den kan dliggas
att tillhandahdlla vetenskapliga utlatanden, pda begdran bor ge rad till potentiella sokande
eller anmalare, innan ansokan eller anmélan formellt ldimnas in. Dessa rdd innan
inlimning bor avse tillimpliga regler och det innehdll som krivs for en ansdkan eller
anmdlan och bor inte avse utformningen av de studier som ska ldmnas in, eftersom det

aven fortsittningsvis bor vara sokandens ansvar. I
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(21) Om myndigheten kan dliggas att tillhandahdlla vetenskapliga utldtanden bor den ha
kunskaper oml alla de studier som en sdkande utfor i syfte att stodja en ansékanl enligt
unionsritten. Det dr darfor nodvandigt och lampligt att foretagare, ndr de bestiller eller
utfor studier i syfte att limna in en ansokan eller anmdilan, anméler dessa studier till
myndigheten. Skyldigheten att anmdila sadana studier bor dven gilla for laboratorier och
andra provningsanliggningar som utfor dem. Information om de anmilda studierna bor
offentliggdras forst niar en motsvarande ansdkan I har gjorts offentlig i enlighet med de
tillampliga bestimmelserna om insyn. For att sikerstilla ett effektivt genomforande av
den skyldigheten dr det limpligt att foreskriva vissa forfarandemdssiga konsekvenser vid
bristande efterlevnad. Myndigheten bor i det sammanhanget faststilla bestimmelser for
den praktiska tilliimpningen av den skyldigheten, inklusive forfaranden for att begiira

och offentliggora motiveringarna till bristande efterlevnad.
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(22)

(23)

1 enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU’ bor djurforsok
ersittas, begrinsas eller forfinas. Inom denna forordnings tillimpningsomrade bor

diirfor om majligt dubblering av djurforsék undvikas.

Vid ans6kningar och anmélningar om forldngning av ett godkdnnande har det godkénda
amnet eller produkten redan funnits pa marknaden 1 flera ar. Erfarenhet och kunskap om
detta &mne eller denna produkt finns darfor redan. Om myndigheten kan dliggas att
tillhandahalla vetenskapliga utldtanden dr detl lampligt att studier som planeras till stod
for en ansdkan om forlangning, inklusive information om den foreslagna utformningen,
vilka anmilts av sokanden eller anmaélaren till myndigheten, ldmnas in for samrad med
tredje parter. Myndigheten bor systematiskt ge rad till sokande eller anmélare om
innehallet 1 den planerade ansdkan eller anmilan om forldngning samt om utformningen

av studierna, med beaktande av de synpunkter som mottagits.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd
av djur som anvinds for vetenskapliga dandamal (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(24) Allménheten hyser en viss oro dver att myndighetens bedomning avseende forfaranden for
godkinnande framst grundar sig pa studier fran industrin. Det dr av stérsta vikt att
myndigheten gér sokningar i vetenskaplig litteratur for att kunna beakta andra data och
studier som finns angaende det foremal for ett godkdnnandeforfarande som lamnats in f6r
myndighetens bedomning. I syfte att ytterligare sékerstélla att myndigheten har tillgang till
alla relevanta vetenskapliga data och studier som finns angdende foremalet for ett
godkdnnandeforfarande i en ansékan eller anmdilan om godkiannande eller forlingning av
ett godkinnande, ér det 1ampligt att foreskriva ett samrad med tredje parter 1 syfte att
faststélla huruvida andra relevanta vetenskapliga data eller studier finns tillgingliga. For att
Oka effektiviteten i samradet bor det dga rum direkt efter att de studier som ldmnats in av
industrin och som ingér i en ansokan eller anméilan offentliggors, i enlighet med
tillimpliga bestimmelser om insyn. Om det finns en risk for att resultaten av ett
offentligt samrad inte vederborligen kan beaktas till foljd av gillande tidsfrister, dr det

limpligt att foreskriva en begrinsad forlingning av dessa tidsfrister.
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(25)

Livsmedelssédkerhet dr en kénslig fraga av storsta intresse for alla unionsmedborgare.
Samtidigt som man upprétthéller principen att det ankommer pa industrin att styrka
Overensstimmelsen med unionens krav, dr det viktigt att infora ett verktyg for
kompletterande verifiering, det vill sdga att bestilla ytterligare studier i syfte att verifiera
de beldgg som anvénts vid riskbedomningen, for att hantera specifika fall av stor
samhillelig betydelse nir det finns allvarliga motséttningar eller motstridiga resultat.
Med tanke pa att dessa verifierande studier skulle finansieras genom unionens budget och
att anvdndningen i undantagsfall av detta verktyg for verifiering bor forbli proportionellt,
bor kommissionen med beaktande av de synpunkter som framforts av Europaparlamentet
och medlemsstaterna, ansvara for att bestélla sddana verifierande studier. Hinsyn bor tas
till det faktum att i vissa sérskilda fall kan de bestdllda verifierande studierna behdva ha en
vidare rickvidd én de beldgg som ar omstridda, t.ex. i fall dar nya vetenskapliga ron blir

tillgdngliga.
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(26) Kontrollen av den allméinna livsmedelslagstiftningens dndamalsenlighet visade att &ven om
myndigheten har gjort betydande framsteg nér det géller insyn upplevs
riskbeddmningsprocessen, sérskilt i ssmband med godkdnnandeforfaranden for
livsmedelskedjan, inte alltid som helt 6ppet for insyn. Detta &dr ocksa delvis till foljd av de
olika bestimmelser om insyn och konfidentiell behandling som faststills inte bara 1
forordning (EG) nr 178/2002 och i andra sektorsspecifika unionslagstiftningsakterI .

Vixelverkan mellan dessa akter kan paverka allminhetens acceptans av riskbedomningen.

(27) Det europeiska medborgarinitiativet med titeln Forbjud glyfosat och skydda mdnniskor och
miljon mot giftiga bekdmpningsmedel bekréftade ytterligare att det finns farhdgor rérande
insynen nér det géller studier som bestills av industrin och som l&dmnas in vid

| codkinnandeforfaranden.
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(28)

(29)

(30)

Det ar darfor nodvandigt att starka insynen 1 riskbedomningen pa ett proaktivt sétt. Alla
vetenskapliga data och all vetenskaplig information som ligger till grund for ansdkningar
om godkédnnanden enligt unionsritten, samt andra begdranden om vetenskapliga
utldtanden, bor offentliggiras proaktivt och vara littatkomliga sa tidigt som mojligt i
riskbeddmningsprocessen. Ett sddant utlimnande till allmdnheten bor dock inte paverka
bestimmelser om immateriella rattigheter eller bestimmelser i unionsrétten som skyddar
den investering som gors av innovatorer vid insamling av information och data till stéd for
berdrda ansokningar eller anmaélningar. Det bor sékerstiillas att ett sddant utlimnande
inte betraktas som en tilldtelse till vidareanvindning eller vidareutnyttjande, utan att det
utlimnandets proaktiva karaktiir och den utlimnade informationens och datans

littatkomlighet dventyras.

For att sikerstilla insynen i riskbedomningen béor en sammanfattning av radgivningen
fore inlimnandet offentliggoras forst niir en motsvarande ansékan eller anmdlan har

gjorts offentlig i enlighet med de tilliimpliga bestimmelserna om insyn.

Om myndighetens yttrande begirs i samband med ansékningar eller anmdlningar som
limnats in enligt unionsritten och med hénsyn till skyldigheten att sidkerstélla
allménhetens tillgang till all stodjande information i samband med tillhandahéllandet av
vetenskapliga utlatanden, bor myndigheten ha ansvaret for att bedoma begiaranden om

konfidentiell behandling.
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(1)

(32)

For att avgora vilken grad av proaktivt utlimnande till allménheten som &r lampligt bor
allméinhetens ritt till insyn 1 riskbeddmningsprocessen vigas mot de sokandes eller

anmalandes I rattigheter, med beaktande av malen i forordning (EG) nr 178/2002.

Nar det géller ansoknings- eller anmdlningstorfarandena 1 enlighet med unionsratten I ,
visar erfarenheten att viss information 1 allménhet anses som kénslig och bor forbli
konfidentiell inom de olika sektoriellal forfarandena. Det dr dérfor lampligt att i
forordning (EG) nr 178/2002 faststélla en 6vergripande forteckning éver information vars
utldmnande, enligt vad sokanden eller anmiilaren visat, kommer att skada berérda
kommersiella intressen 1 betydande omfattning och som dirfor inte bor ldmnas ut till
allménheten I . Denna information bor innefatta framstillnings- och
produktionsprocessen, inklusive metod och innovativa aspekter, samt tekniska och
industriella specifikationer, sasom fororeningar, som hor till processen, forutom
information som dr relevant for bedomning av séiikerheten. Endast under mycket
begransade och exceptionella omsténdigheter, avseende forutsebara hélsoeffekter eller, om
en miljobedomning krdvs enligt unionens sektoriella lagstiftning, miljéeffekter eller om
berorda myndigheter har identifierat bridskande behov av att skydda ménniskors eller

djurs hélsa eller miljon, bor sddan information ldmnas ut.
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(33)

(34)

For tydlighetens skull och for att 6ka rittssdkerheten dr det nodvandigt att faststdlla de
sdrskilda forfarandekrav som ska uppfyllas av en sékande eller anmilare i friga om en
begéran om att information som lamnats in for att stodja en ansékan eller anmilan i

enlighet med unionslagstiftningen ska behandlas konfidentiellt.

For insyn i riskbedomningsprocessen ir det ocksa nddvéndigt att faststélla sarskilda krav
nir det giller skydd av personuppgifter och personuppgifters konfidentialitet med
beaktande av Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2018/1725! och (EU)
2016/679%. Foljaktligen bor inga personuppgifter offentliggéras inom ramen for den hir
forordningen, utom om det dr nddvandigt och proportionellt for att sékerstilla insyn,
oberoende och tillforlitlighet i riskbedomningsprocessen, samtidigt som intressekonflikter
forebyggs. Det dir siirskilt, i syfte att sikerstilla insyn och undvika intressekonflikter,
nédvindigt att offentliggora namnen pa deltagarna och observatérerna vid vissa av

myndighetens moten.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphéivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(35)

(36)

(37)

For att 6ka insynen och sédkerstilla att begidranden om vetenskapliga utldtanden som
myndigheten tar emot behandlas pa ett effektivt sétt, bér standardiserade dataformat

utvecklas.

Med beaktande av att myndigheten skulle behova lagra vetenskapliga data, inbegripet
konfidentiella data och personuppgifter, dr det nodvéndigt att sdkerstilla att denna lagring

sker med en hog grad av sdkerhet.

I syfte att bedoma dndamalsenligheten och effektiviteten hos de olika réttsliga
bestammelser som giller for myndigheten dr det ocksa lampligt att foreskriva att
kommissionen utfor en utvédrdering av myndigheten I . Utvérderingen bor sérskilt se over
forfarandena for att vélja ledamdterna i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna vad géller deras grad av insyn, kostnadseffektivitet och ldmplighet for att

sdkerstédlla oberoende och kompetens och for att forhindra intressekonflikter.
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(38) Studier, inklusive tester, som ldmnats in av foretagare till stod for anst')kningarl uppfyller
vanligtvis internationellt erkdnda principer, vilka utgdr en enhetlig grundval for deras
kvalitet, sédrskilt nér det giller resultatens reproducerbarhet. Fragor om efterlevnaden av de
tillampliga standarderna, sdasom standarder som faststiillts genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/10/EG’ eller standarder som utvecklats av Internationella
standardiseringsorganisationen, kan dock uppsta i vissa fall och déarfor finns
internationella och nationella system for att verifiera efterlevnaden. Det ar dérfor limpligt
att kommissionen genomfor informationsuppdrag for att bedoma tillimpningen vid
laboratorier och andra provningsanliggningar av relevanta normer for att utfora tester
och studier som liimnats in till myndigheten som en del av ansokan. Dessa
informationsuppdrag skulle gora det majligt for kommissionen att identifiera, och syfta
till korrigering av, eventuella svagheter i systemen och bristande efterlevnad och ge
ytterligare garantier for att forsidkra allménheten om kvaliteten pa studierna. Pd grundval
av slutsatserna frdn dessa informationsuppdrag kan kommissionen foresld limpliga

lagstiftningsdtgdrder som syftar till att forbiittra efterlevnaden av relevanta standarder.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for

god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska imnen (EUT
L 50, 20.2.2004, s. 44)
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(39)

For att sdkerstdlla enhetlighet med de foreslagna anpassningarna av forordning (EG)

nr 178/2002 bor bestimmelserna om allménhetens tillgdng och skyddet av konfidentiell
information i Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1829/2003!, (EG) nr
1831/20032, (EG) nr 2065/20033, (EG) nr 1935/20044, (EG) nr 1331/20085, (EG) nr
1107/2009¢, (EU) 2015/22837 och i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG3

andras.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003
om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003
om rokaromer som anvénds eller dr avsedda att anvindas 1 eller pd livsmedel (EUT L 309,
26.11.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om
material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och om upphédvande av
direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008
om faststéillande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets

direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om
nya livsmedel och om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr 1169/2011 och upphdvande av Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015,

s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utséttning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon och om upphéivande av radets
direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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(40) For att sidkerstilla att sektoriella sérdrag i fraga om konfidentiell information beaktas, ar
det nodvéndigt att géra en avvigning mellan allménhetens berdrda réttigheter till insyn 1
riskbeddmningsprocessen I , ochl sOkandes eller anmélares réttigheter, med beaktande av
de sdrskilda mélen for sektorsspecifik unionslagstiftning samt vunna erfarenheter. Det &r
déarfor nodvandigt att gora sérskilda dndringar i1 forordningarna (EG) nr 1829/2003, (EG)
nr 1831/2003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009, (EU)
2015/2283 och direktiv 2001/18/EG 1 syfte att foreskriva konfidentiell behandling for

information utdver den som anges i forordning (EG) nr 178/2002.
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41)

(42)

Den ritt till tillgang till handlingar som foljer av Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1049/2001 och, vad giiller miljéinformation, de rittigheter som
foljer av forordning (EG) nr 1367/2006° och Europaparlamentets och rddets direktiv
2003/4/EG’ péverkas inte av den hir forordningen. De rittigheter som faststiills i dessa
akter bor inte pa ndgot siitt begrinsas av bestimmelserna om proaktiv spridning i denna

forordning och den berorda bedomningen av begiran om konfidentiell behandling.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 178/2002
avseende antagandet av en allmdin plan for riskkommunikation och antagandet av
standardiserade dataformat bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rdadets

forordning (EU) nr 182/2011°,

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allmdinhetens tillgdng till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar
(EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006
om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om tillgdng till information,
allmiinhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgdng till rittslig provning i
miljofragor pa gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allmdinhetens tillgang till miljoinformation och om upphdvande av radets

direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011
om faststillande av allmdinna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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(43) For att gora det mojligt for kommissionen, medlemsstaterna, myndigheten, och
foretagarna att anpassa sig till de nya krav som faststills i denna forordning, och samtidigt
sakerstdlla att myndigheten fortsétter att fungera smidigt, dr det nddvindigt att faststélla

Overgangsbestimmelser for tilldmpningen av denna férordning.

(44) Eftersom utseendet av ledamoter 1 den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna dr beroende av att den nya styrelsen borjar sitt arbete, dr det nddvéndigt att
faststélla sérskilda dvergangsbestimmelser som mojliggor en forlangning av den
nuvarande mandatperioden for ledamdterna 1 den vetenskapliga kommittén och i de

vetenskapliga panelerna.

(45) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 1 Europaparlamentets
och réadets forordning (EG) nr 45/20011.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om
skydd for enskilda d& gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001,

s. 1).

8440/19 hg/es 28
BILAGA GIP.2 SV



Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 178/2002

Forordning (EG) nr 178/2002 ska éndras pa foljande sitt:

1.

I artikel 6 ska foljande punkt ldggas till:

74, Riskkommunikation ska uppfylla mélen och respektera de allménna principerna

som anges 1 artiklarna 8a och 8b.”
I kapitel II ska foljande avsnitt inforas:

“AVSNITT la
RISKKOMMUNIKATION

Artikel 8a

Mal for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbeddmares och riskhanterares respektive

roller, striva efter att uppnd foljande mal:

a)  Oka medvetenheten om och forstaelsen for de specifika frigor som beaktas under
hela riskanalysprocessen 1 sin helhet, inklusive vid skiljaktigheter i den

vetenskapliga bedomningen.
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b)  Sdkerstilla enhetlighet, insyn och tydlighet vid utformningen av
rekommendationerna for och besluten i friga om riskhantering.

c¢) Tillhandahélla en solid grund, inklusive i limpliga fall en vetenskaplig grund, tor
forstaelsen av beslut i fraga om riskhantering.

d)  Oka riskanalysens évergripande indamdlsenlighet och effektivitet.

e)  Oka allminhetens forstaelse for riskanalysen, inklusive for riskbedémarnas och
riskhanterarnas respektive information och skyldigheter, i syfte att 6ka fortroendet
for dess resultat.

f)  Sdkerstilla ett 1ampligt deltagande av konsumenter, foder- och livsmedelsforetag,
akademiska sambhiillet och alla andra berorda parter. ||

g)  Sékerstilla ett 1ampligt och dppet informationsutbyte med de berérda parterna nér
det géller risker som dr forknippade medl livsmedelskedjan.

h)  Sikerstiilla att konsumenter informeras om riskforebyggande strategier, och

i)  Bidra till bekdmpning av spridning av falsk information samt dess killor.
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Artikel 8b

Allménna principer for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbedomares och riskhanterares respektive

roller,

a)  sdkerstdlla att korrekt information och all I lamplig information I utbyts interaktivt
och i tid mellan samtliga berérda parter, pé grundval av principerna om insyn,
Oppenhet och lyhordhet,

b) tillhandahalla 6ppen information i varje skede av riskanalysprocessen, fran
utformningen av begiran om vetenskapliga rad till tillhandahallande av
riskbedomningar och antagande av riskhanteringsbeslut, inklusive information om
hur riskhanteringsbesluten fattades och vilka faktorer som beaktades,

c) beakta samtliga berérda parters riskuppfattningar,

d)  underlitta forstaelse och dialog mellan samtliga berdrda parter och

e)  vara tydlig och tillginglig, dven for dem som inte direkt deltar i processen eller som
inte har en vetenskaplig bakgrund, samtidigt som de tillimpliga riittsreglerna om
konfidentialitet och skydd av personuppgifter vederbérligen ska beaktas.
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Artikel 8c

Allmén plan for riskkommunikation

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta en allmén plan for
riskkommunikation for att uppnd de I mal som anges i artikel 8a i enlighet med de
allménna principer som anges i artikel 8b. Kommissionen ska hdlla den allméinna
planen uppdaterad med beaktande av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen
och de erfarenheter som gjorts. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 58.2. Vid utarbetandet av genomforandeakterna

ska kommissionen samrdda med myndigheten.

Den allménna planen for riskkommunikation ska frimja en integrerad ram for
riskkommunikation som ska f6ljas av bade riskbedomare och riskhanterare pa ett

sammanhédngande och systematiskt sdtt pd savil unionsniva som nationell niva. Den

ska

a) identifiera de viktigaste faktorer som behover beaktas vid bedomning av den

typ och den niva av riskkommunikation som behovs,
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b) identifiera olika typer och nivder av riskkommunikation samt 1ampliga
huvudsakliga verktyg och kanaler for riskkommunikation, med beaktande av

de berérda mélgruppernas behov, I

c) faststilla lampliga samordnings- och samarbetsmekanismer for att forstirka
samstimmigheten inom riskkommunikation mellan riskbedomare och

riskhanterare och

d)  inritta limpliga mekanismer for att sikerstélla en 6ppen dialog mellan
konsumenter, livsmedels- och foderforetag, akademiska samhidillet och alla

andra berdrda parter samt ett limpligt deltagande av dessa.”

3. 1 artikel 22.7 ska andra stycket ersiittas med foljande:

"Myndigheten ska bedriva ett nira samarbete med de behéoriga organen i
medlemsstaterna som utfor uppgifter liknande myndighetens och, i forekommande fall,

med berorda unionsorgan.”
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4. Artikel 25 ska @ndras pa foljande sétt:
a)  Punkt I ska ersittas med foljande:

”1.  Varje medlemsstat ska som sina foretridare nominera en ledamot och en
suppleant till styrelsen. De sdlunda nominerade ledamdterna och suppleanterna
ska utses av rddet och ha rostrdtt.”

b)  Foljande punkter ska inforas:
”la. Utover de ledamoter och suppleanter som avses i punkt 1 ska styrelsen omfatta
a)  tvaledamoter och #vd suppleanter som ska utses av kommissionen som
dess foretrddare, med rostratt,
b)  tvd ledaméter som ska utses av Europaparlamentet, med rostritt,
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fyra ledaméter och fyra suppleanter med rostritt som foretrddare for det
civila samhillets och livsmedelskedjans intressen, nimligen en ledamot
och en suppleant fran konsumentorganisationer, en ledamot och en
suppleant fran icke-statliga miljéorganisationer, en ledamot och en

suppleant fran jordbrukarorganisationer och en ledamot och en suppleant

frén branschorganisationer.

De ledaméter och suppleanter som avses i forsta stycket ¢ ska utses av radet i

samrad med Europaparlamentet pa grundval av en forteckning som

kommissionen ska uppritta och sénda till rddet. Forteckningen ska innehélla ett

storre antal kandidater 4n antalet ledaméter eller suppleanter som ska tillséttas.

Den forteckning som kommissionen upprittar ska sandas av radet till
Europaparlamentet tillsammans med relevanta bakgrundshandlingar.
Europaparlamentet far s snart som mojligt och senast tre manader efter
mottagandet av forteckningen 14gga fram sina synpunkter for radet, som

dérefter ska utse dessa ledamoter eller suppleanter.

8440/19
BILAGA

hg/es
GIP.2

35
SV



d)

Ib. Ledamoterna och suppleanterna i styrelsen ska nomineras och utses baserat pd
relevant erfarenhet och expertis inom omrddena lagstiftning om
livsmedelskedjan och politik for livsmedelskedjan, inklusive riskbedémning,
samtidigt som det ska sikerstillas att det finns relevant expertis i fraga om
ledningsfrdagor, administrativa, finansiella och réttsliga fragor inom

styrelsen.”
Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2.  Mandatperioden for ledaméter och suppleanter ska vara fyra ar och fir
fornyas. I Mandatperioden for de ledamoter eller suppleanter som avses i

punkt la forsta stycket ¢ far dock endast fornyas en gang.”
Punkt 5 andra stycket ska erséttas med foljande:

”Om inte annat foreskrivs ska styrelsen fatta majoritetsbeslut. Suppleanterna ska

foretrada ledamoterna 1 deras franvaro och rosta i1 deras stille.”
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5. Artikel 28 ska @ndras pa foljande sétt:

a)

Punkt 5 ska ersittas med foljande:

9,5.

De ledaméter i vetenskapliga kommittén som inte &r ledamoter i de
vetenskapliga panelerna samt I ledamdéterna i de vetenskapliga panelerna ska
utses av styrelsen, efter forslag fran den verkstillande direktoren, for en
mandatperiod pé fem &r som fér fornyas, efter det att en inbjudan att anméla
intresse offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, i relevanta
ledande vetenskapliga publikationer och pd myndighetens webbplats.
Mpyndigheten ska offentliggira en sddan inbjudan att anmiila intresse efter
att ha underriittat medlemsstaterna om nédviindiga kriterier och

expertisomrdden. Medlemsstaterna ska gora foljande:

a)  Offentliggora inbjudan att anmila intresse pad sina behoriga
myndigheters webbplatser och pa de webbplatser som tillhor deras
behdoriga organ som utfor uppgifter liknande dem som myndigheten

utfor.

b)  Underriitta berorda vetenskapliga organisationer med site pd deras

territorium.
¢)  Uppmuntra potentiella kandidater att anmiila intresse.

d)  Vidta andra limpliga atgiirder for att stodja inbjudan att anméla

intresse.”
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b)

Foljande punkter ska inforas:

”5a. De ledamoter i den vetenskapliga kommittén som inte dir ledamdter i de
vetenskapliga panelerna samt ledamdéterna i de vetenskapliga panelerna ska

viljas och utses I 1 enlighet med f6ljande forfarande:

a)  Pa grundval av de intresseanmdlningar som mottagits inom ramen for
en inbjudan att anmidila intresse ska den verkstiillande direktoren
uppritta ett utkast till forteckning over limpliga kandidater, som
innehdaller minst dubbelt sa mdanga kandidater som behdvs for att fylla
platserna i den vetenskapliga kommittén och i de vetenskapliga
panelerna, och éversiinda utkastet till styrelsen med angivande av den

sarskilda tvirvetenskapliga expertis som behovs i varje vetenskaplig

panel I .

b)  Pd grundval av det utkastet till forteckning ska styrelsen utse de
ledamdoter i den vetenskapliga kommittén som inte dr ledaméter i de
vetenskapliga panelerna samt ledamoterna i de vetenskapliga
panelerna och uppriitta reservforteckningen éver kandidater till den

vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna.
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d)

I Urvalsforfarandet och utseendet av de ledamaoter i den vetenskapliga

kommittén som inte dr ledamdéter i de vetenskapliga panelerna samt av

ledamdoterna i de vetenskapliga panelerna ska goras pa grundval av

foljande kriterier:
1) En hog niva av vetenskaplig expertis.

i1)  Oberoende och avsaknad av intressekonflikter i enlighet med
artikel 37.2, samt myndighetens strategi for oberoende och
genomforandet av den strategin avseende ledamoterna i de

vetenskapliga panelerna.

iii)  Behoven av sirskild tvirvetenskaplig expertis i den berorda

vetenskapliga panelen och de sprak som anvénds.

Om kandidaterna har likvirdig vetenskaplig expertis ska styrelsen

sdkerstélla storsta mojliga geografiska spridning vid utseendet.
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5b.

5c.

5d.

Om myndigheten uppticker att sirskild expertis saknas i1 en eller flera
vetenskapliga paneler ska den verkstédllande direktoren foresla I styrelsen att i
enlighet med forfarandet i punkterna 5 och 5a utse ytterligare ledamdater for

de berorda vetenskapliga panelerna.

Styrelsen ska, pa grundval av ett forslag fran den verkstillande direktéren, anta
regler om ndrmare utformning och tidsplanering av de forfaranden som anges i

punkterna 5a och 5b.

I Medlemsstaterna och arbetsgivare till ledaméterna 1 den vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna ska avhilla sig frdan att ge dessa
ledamdoter, eller de externa experter som deltar i den vetenskapliga
kommitténs eller de vetenskapliga panelernas arbetsgrupper, instruktioner
som dr oforenliga med dessa ledamaoters och experters egna uppgifter eller

med myndighetens uppgifter, ansvarsomrdden och oberoende.
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Se. I Myndigheten ska stodja den vetenskapliga kommitténs och de
vetenskapliga panelernas uppgifter genom att organisera deras arbete, sirskilt
det forberedande arbete som utfors av myndighetens personal eller av de
utsedda nationella vetenskapliga organisationer som avses 1 artikel 36,
inklusive genom att gora det mdjligt att lata de vetenskapliga panelerna

sakkunnigbeddma vetenskapliga yttranden innan de antar dem.
5f. Varje vetenskaplig panel ska hogst ha 21 ledamdéter.

5g. Ledamdéterna i de vetenskapliga panelerna ska ha tillgdng till omfattande

utbildning om riskbedomningen.”

c)  Punkt 9 b ska ersdttas med foljande:
”b) Antal ledaméter i varje vetenskaplig panel, men inte fler 4n det hogsta antal
som anges 1 punkt 5£.”
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6. Foljande artiklar ska inforas:

”Artikel 32a

Rédgivning fore inlimning

1.  Om unionslagstiftningen innehdller bestimmelser om att myndigheten ska
tillhandahalla ett vetenskapligt utlatande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, ska
myndighetens personal, pd begéran av en potentiell sokande eller anmiilare, ge rdad
om de tilldimpliga reglerna for, och det innehall som krévs i, ansdkan eller anmidilan,
innan den limnas in. Sadana rad som myndighetens personal ger ska inte paverka
och inte vara bindande for ndgon pafoljande bedomning av ansdkningarna eller
anmdlningarna som gors av de vetenskapliga panelerna. Den personal vid
myndigheten som tillhandahdller radgivning ska inte vara inblandad i ndagot
forberedande vetenskapligt eller tekniskt arbete som direkt eller indirekt dir
relevant for den ansékan eller anmdilan som radgivningen giiller.

2. Mpyndigheten ska pa sin webbplats offentliggira allmin vigledning om de
tillimpliga reglerna for, och det innehdll som krdivs i, ansokningar och
anmdilningar, inklusive, i forekommande fall, allmdin viigledning om utformningen
av de studier som krdvs.
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Artikel 32b

Anmdlan av studier

1.  Myndigheten ska uppridtta och forvalta en databas med de studier som fOretagare
bestéller eller utfor till stod for en ansékan eller anmdilan for vilka det i
unionslagstiftningen finns bestimmelser om att myndigheten ska tillhandahalla ett

vetenskapligt utldtande, inbegripet ett vetenskapligt yttrande.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretagare utan drojsmal underritta myndigheten om
bendimningen pd, och omfattningen av, varje studie som bestélls eller utfors av dem
till stod for en ansokan eller anmdlan, samt laboratoriet eller
provningsanliggningen som utfor studien och dess startdatum och planerade

slutdatum.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska laboratorier och andra provningsanliiggningar som
dr beldgna i unionen ocksa, utan drojsmal, underritta myndigheten om
bendmningen pd, och omfattningen av, varje studie som bestélls av foretagare och
som utfors av sddana laboratorier eller andra provningsanldggningar till stod for en
ansokan eller anmélan, och dess startdatum och planerade slutdatum, samt namnet

pd foretagaren som bestillde en sadan studie.

Denna punkt ska diven gilla i tillimpliga delar for laboratorier och andra
provningsanliggningar beliigna i tredjelinder i den mdn som anges i relevanta

avtal och éverenskommelser med dessa tredjeliinder, inbegripet enligt artikel 49.
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En ansokan eller anmilan ska inte anses giltig eller godtagbar om den understods
av studier som inte tidigare har anmdlts i enlighet med punkt 2 eller 3, forutom om
sokanden eller anmdlaren limnar en giltig motivering till varfor dessa studier inte

har anmidilts.

Om studier inte tidigare har anmiilts i enlighet med punkterna 2 och 3, och om
giltig motivering inte har limnats, far en ansékan eller anmdilan limnas in pd nytt,
under forutsittning att sokanden eller anmdlaren till myndigheten anmdler dessa
studier, sdrskilt bendmningen pa studierna och deras omfattning, laboratoriet eller
provningsanliggningen som utfor studierna samt deras startdatum och planerade

slutdatum.

Bedomningen av en sddan ny ansékans eller anmdilans giltighet eller godtagbarhet

ska inledas sex mdnader efter det att studierna anmidilts i enlighet med andra

stycket.

5.  En ansokan eller anmdlan ska inte anses giltig eller godtagbar om studier som
tidigare har anmdlts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte ingdr i ansokan eller
anmdlan, forutom om sokanden eller anmdlaren limnar en giltig motivering till
varfor studierna utelimnats.
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Om studier som tidigare har anmidilts i enlighet med punkterna 2 och 3 inte ingar i
ansokan eller anmdlan, och om giltig motivering inte har limnats, fir en ansokan
eller anmiilan limnas in pd nytt, under forutsiittning att sokanden eller anmidilaren

liimnar in alla studier som anmdilts i enlighet med punkt 2 eller 3.

Bedomningen av en sddan ny ansékans eller anmdlans giltighet eller godtagbarhet

ska inledas sex mdnader efter det att studierna limnats in i enlighet med andra

stycket.

6.  Om myndigheten vid riskbedomningen upptiicker att studier som anmilts i
enlighet med punkt 2 eller 3 inte i sin helhet ingdr i motsvarande ansokningar eller
anmdlningar, och det saknas en motivering till detta av sokanden eller anmilaren,
ska de tillimpliga tidsfrister inom vilka myndigheten ska tillhandahdlla sina
vetenskapliga utlatanden skjutas upp. Detta uppskjutande ska avbrytas sex
mdnader efter det att samtliga data fran studierna limnats in.

7.  Myndigheten ska offentliggéra den anmélda informationen endast i samband med
att en motsvarande ansokan eller anmilan]| har mottagits och efter det att
myndigheten har beslutat om utlimnande av de &tf6ljande studierna enlighet med
artiklarna 38-39e.
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Myndigheten ska I faststdlla bestimmelser for den praktiska tilldimpningen av
bestimmelserna i denna artikel, inklusive arrangemang for begiiran och
offentliggorande av giltiga motiveringar i de fall som avses i punkterna 4, 5 och 6.
Dessa regler ska I vara forenliga med denna férordning och annan relevantl

unionslagstiftning.

Artikel 32¢

Samrdd med tredje parter

Om relevant unionslagstiftning foreskriver att ett godkdnnande, inbegripet genom
anmadlan, far fornyas, ska den som avser att ansdka om eller anmila fornyelse anmaila
de studier som man avser att utfora for detta andamal till myndigheten, inbegripet
information om hur de olika studierna ska genomforas for att sikerstiilla
efterlevnad av lagstadgade krav. Efter en sidan anmilan av studier ska myndigheten
inleda ett samrad med berorda parter och allménheten om de planerade studierna for
fornyelse, inbegripet om studiernas planerade utformning. Med beaktande av de
kommentarer som mottas frdn berorda parter och allméinheten och som dir relevanta
for riskbedomningen av den planerade fornyelsen ska myndigheten ge rdd om
innehéllet 1 den planerade ansdkan eller anmélan om fornyelse samt om studiernas
utformning. De rdd som myndigheten ger ska inte paverka och inte vara bindande
for de vetenskapliga panelernas pafoljande bedomning av ansdkningarna eller

anmdilningarna om fornyelse av godkédnnande.
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Myndigheten ska samrada med berdrda parter och allmédnheten pd grundval av den
icke-konfidentiella version av ansokan eller anmélan som offentliggjorts av
myndigheten i enlighet med artiklarna 38—39¢, och omedelbart efter ett sadant
utldmnande, i syfte att identifiera huruvida andra relevanta vetenskapliga data eller
studier finns tillgingliga om foremaélet for ansdkan eller anméilan. I vederbérligen
motiverade fall, dd det finns risk for att resultaten av det offentliga samrdd som
genomforts i enlighet med denna punkt inte vederborligen kan beaktas till foljd av
gillande tidsfrister inom vilka myndigheten ska tillhandahdlla sina vetenskapliga
utlatanden, kan dessa tidsfrister forliingas med en period av hogst sju veckor.
Denna punkt ska inte paverka myndighetens skyldigheter enligt artikel 33 och ska
inte tillimpas vid inlimnande av eventuell kompletterande information fran

sOkanden eller anmaélare under riskbedomningsprocessen.

Myndigheten ska faststilla I bestammelser for den praktiska tillimpningen av de

forfaranden som avses i denna artikel och artikel 32a.
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Artikel 32d

Verifierande studier

Utan att det paverkar skyldigheten for dem som ansékerl att demonstrera sékerheten hos
ett foremal for ansokan om godkdnnande, far kommissionen, under exceptionella
omstdndigheter med allvarlig oenighet eller motstridiga resultat, begéra att myndigheten
bestiller vetenskapliga studier 1 syfte att verifiera de bevis som anvénds i
riskbeddmningsprocessen. De bestéllda studierna far ha storre rackvidd &n de bevis som

ska verifieras.”
7. Artikel 38 ska dndras pé foljande sitt:
a)  Punkt I ska ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten ska utfora sitt arbete med en hog grad av insyn. Den ska sérskilt
offentliggdra foljande:

a)  Styrelsens, den rddgivande gruppens, den vetenskapliga kommitténs
samt de vetenskapliga panelernas och deras arbetsgruppers dagordningar,

deltagarforteckningar och protokoll.
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b)

d)

Alla sina vetenskapliga utlatanden, inbegripet yttranden fran den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna efter
antagandet, alltid inklusive avvikande meningar och resultaten av samrad

som genomforts under riskbedomningsprocessen.

Vetenskapliga data, studier och annan information som ligger till grund
for ansokningar I , inklusive kompletterande information som ldmnas av
de sokande, samt andra vetenskapliga data och information till stod for
begiranden fran Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna
om en vetenskapligt utladtande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, med
beaktande av skyddet for konfidentiella uppgifter och av personuppgifter
1 enlighet med artiklarna 39-39e.

Den information pa vilken vetenskapliga utlatanden, déribland
vetenskapliga yttranden, grundar sig, med beaktande av skyddet for
konfidentiell information och av personuppgifter i enlighet med

artiklarna 39-39e.
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g)

h)

De arliga intresseforklaringarna frén styrelseledamoterna, verkstillande
direktoren och ledamoterna i den radgivande gruppen, vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt ledaméterna i deras
arbetsgrupper, och de intresseforklaringar som gors vid motena géllande

fragor pa dagordningen.
Sina vetenskapliga studier i enlighet med artiklarna 32 och 32d.
Den érliga verksamhetsrapporten.

Begiranden frdn Europaparlamentet, kommissionen eller en medlemsstat
om vetenskapliga yttranden som avslagits eller dndrats och motiveringen

till avslaget eller &ndringen I .

En sammanfattning av de rdd som myndigheten gerl till potentiella

s6kanden innan ansdkan gors enligt artiklarna 32a och 32c.
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Den information som avses i forsta stycket ska offentliggoras utan drojsmal, med
undantag for den information som avses i led c, niir det giiller ansékningar,
och led i, som ska offentliggiras utan drojsmdl sd snart ansokan har

bedomts vara giltig eller godtagbar.

Den information som avses 1 andra stycket ska offentliggdras pa en sérskild del
av myndighetens webbplats. Den sérskilda delen ska vara allmént tillgdnglig
och léttatkomlig. Den informationen ska vara tillgénglig for nedladdning,

utskrift och genomsokning i ett elektroniskt format.”

b)  Foljande punkt ska inforas:
”la. Utldmnandet av den information som avses i punkt 1 forsta stycket ¢, d och il
till allménheten far inte paverka
a) I eventuella befintliga regler om immateriella réttigheter vilka
innehdller begriinsningar for vissa anvindningar av de utlimnade
handlingarna eller deras innehall, och
b)  bestdmmelser som faststélls i unionslagstiftningen for att skydda den
investering som gors av innovatdrer vid insamling av information och
data som ligger till grund for ansdkningar om godkinnande (nedan
kallade regler om uppgiftsskydd).
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Utldmnandet till allménheten av den information som avses 1 punkt 1 forsta
stycket ¢ fir inte betraktas som ett uttryckligt eller underforstitt tillstand eller
licens fOr att anvénda, mingfaldiga eller pa annat sitt utnyttja berérda data och
dess information eller innehall i strid med immateriella rittigheter eller regler
om uppgiftsskydd, och unionen ska inte ansvara for deras anvindning av tredje
parter. Myndigheten ska siikerstilla att tydliga utfistelser eller
undertecknade forsikringar ges om detta av dem som fir tillgdng till

informationen i friga, innan den limnas ut.”

c)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:
”3.  Myndigheten ska faststéillal hur de regler om insyn som avses i punkterna 1,
la och 2 i denna artikel ska tillimpas praktiskt, med beaktande av
artiklarna 39-39g och 41.”
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Artikel 39 ska erséttas med foljande:

”Artikel 39
Konfidentiell behandling

Genom undantag fran artikel 38 far myndigheten inte offentliggéra information for
vilken konfidentiell behandling har begirts 1 enlighet med de villkor som anges i

denna artikel.

Pd begiiran av en sokande far myndigheten bevilja konfidentiell behandling endast
med avseende pa foljande information, om sékanden kan visa att utlimnandet av

denna information potentiellt kan skada dess intressen i betydande omfattning:

a)  Tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive metod och innovativa
aspekter diirav, och andra tekniska och industriella specifikationer som hér
samman med denna process eller metod, med undantag for information som

dr relevant for bedomning av sikerheten.
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b)

d)

I tillampliga fall, kommersiella kopplingar mellan en producent eller importor

och sokanden eller den som innehar godkdnnandet.

Kommersiell information som avslgjar sokandens anskaffning,

marknadsandelar eller affarsstrategi.

Den kvantitativa sammansédttningen av foremalet for begéran, med undantag

av information som dr av betydelse for bedomning av sikerheten.

3. Forteckningen av information i punkt 2 fir inte paverka tillimpningen av nagon
sektorsspecifik I unionslagstiftning.
4.  Trots punkterna 2 och 3 ska foljande gélla:

a)  Om bradskande atgérder ar vasentliga for att skydda méanniskors eller djurs
hilsa eller miljon, som i nddsituationer, far myndigheten lamna ut den
information som avses i punkterna 2 och 3 I .

b)  Information som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utldtanden, inklusive
vetenskapliga yttranden, som meddelas av myndigheten och som ror
férutsebaral effekter pd mdénniskors eller djurs hdlsa eller miljon ska dock
offentliggoras.”
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0. Foljande artiklar ska inforas:

”Artikel 39a

Begiran om konfidentiell behandling

Nar sokanden lamnar in en ansdkan I , stddjande vetenskapliga data och annan
kompletterande information i enlighet med unionslagstiftningen, far s6kanden begira
att vissa delar av informationen ska behandlas som konfidentiell i enlighet med
artikel 39.2 och 39.3. Denna begiran ska 4tfoljas av en verifierbar motivering, som
visar hur ett offentliggérande av informationen visentligt skadar de intressen som

berdrs 1 enlighet med artikel 39.2 och 39.3.

Om en sokande l&dmnar in en begéran om konfidentiell behandling, ska s6kanden
tillhandahalla en icke-konfidentiell version och en konfidentiell version av den
inldimnade informationen 1 enlighet med standardiserade dataformat enligt

artikel 39f, om sadana finns. Den icke-konfidentiella versionen ska inte innehélla den
information som sdkanden anser vara konfidentiell pd grundval av artikel 39.2 och
39.3 och det ska anges var sadan information har tagits bort. Den konfidentiella
versionen ska innehélla all information som limnas in, inbegripet den information
som sokanden anser vara konfidentiell. Den information {or vilken konfidentiell
behandling begirts ska i den konfidentiella versionen vara tydligt angivna. S6kanden
ska tydligt ange de skil som ligger till grund for begidran om konfidentiell behandling

for de olika delarna av informationen.
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Artikel 39b

Beslut om konfidentiell behandling

1.

Myndigheten ska gora foljande:

a)

b)

Offentliggéra I den icke-konfidentiella versionen av ansékan som ldmnats in
av sokanden utan dréjsmal sa snart ansékan har bedomts vara giltig eller

godtagbar.

Utan dr6jsmal utfora en konkret och individuell provning av begédran om

konfidentiell behandling i enlighet med denna artikel.

Skriftligen underritta sokanden om sin avsikt att ldmna ut information och
skilen for detta, innan myndigheten formellt fattar ett beslut om begiran om
konfidentiell behandling. Om s6kanden inte haller med om myndighetens
beddmning far sokanden ldmna synpunkter eller dra tillbaka sin ansékan inom

tva veckor fran den dag d4 den meddelades myndighetens standpunkt.
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d)

Fatta ett motiverat beslut om begéran om konfidentiell behandling med
beaktande av synpunkterna fran sokanden inom tio veckor fran dagen for
mottagande av begéran om konfidentiell behandling vad géller ansdkningar,
och utan drojsmal i1 frdga om kompletterande data och information, underrétta
sOkanden om: sitt beslut och limna information om riitten att limna in en
bekriiftande ansokan i enlighet med punkt 2, samt ndr sd dr limpligt

underritta kommissionen och medlemsstaterna om beslutet.

Offentliggora ytterligare data och information for vilka en begdran om
konfidentiell behandling inte har godkénts som motiverad tidigast tva veckor

efter det att sokanden har meddelats beslutet i enlighet med led d.
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Inom tvd veckor efter det att myndigheten meddelat sokanden sitt beslut avseende
begiran om konfidentiell behandling i enlighet med punkt 1 fir sokanden limna
in en bekrdftande ansokan och begiira att myndigheten omprovar sitt beslut. Den
bekriiftande ansokan ska ha suspensiv verkan. Myndigheten ska préva grunderna
for den bekriiftande ansokan och ska fatta ett motiverat beslut om den bekrdftande
ansokan. Den ska meddela sékanden detta beslut inom tre veckor efter det att den
bekriiftande ansokan liimnades in samt informera sokanden om de riittsmedel som
finns tillgingliga, nimligen att viicka talan infor Europeiska unionens domstol
(nedan kallad domstolen) mot myndigheten i enlighet med punkt 3. Myndigheten
ska offentliggora ytterligare data och information for vilka en begiiran om
konfidentiell behandling inte har godkdnts av myndigheten som motiverad tidigast
tvd veckor efter det att sokanden har meddelats myndighetens motiverade beslut

om den bekriftande ansokan i enlighet med denna punkt.

De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med denna artikel kan goras till
foremal for en talan infor domstolen pa de villkor som anges 1 artikel 263 respektive

278 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

8440/19
BILAGA

hg/es 58
GIP.2 SV



Artikel 39¢
Oversyn av konfidentiell behandling

Innan myndigheten utfirdar sina vetenskapliga utlatanden, inklusive vetenskapliga

yttranden, ska den se 6ver huruvida den information som tidigare har godkénts for

konfidentiell behandling dndé kan offentliggoras i enlighet med artikel 39.4 b. Om sé ar

fallet ska myndigheten folja forfarandet 1 artikel 39b, som ska gélla i tillampliga delar.

Artikel 39d
Skyldigheter med avseende pd konfidentiell behandling

1.  Myndigheten ska pé begiran ge kommissionen och medlemsstaterna all den
information den har tillgang till avseende en ansdkan I eller en begéran fran
Europaparlamentet, kommissionen eller medlemsstaterna om ett vetenskapligt
utlatande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, savida inget annat anges i

unionslagstiftningen.
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Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta de atgarder som ar nodvandiga sé att
information som de mottagit enligt unionslagstiftningen for vilken konfidentiell
behandling har begirts inte offentliggdrs forrdn ett beslut om konfidentiell
behandling har fattats av myndigheten och har blivit slutgiltigt. Kommissionen och
medlemsstaterna ska ocksa vidta de atgérder som dr nddvéndiga sa att information

for vilken konfidentiell behandling har beviljats av myndigheten inte offentliggdrs.

Om en sokande I drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansdkan ska myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna respektera den konfidentiella behandling som
beviljats férl informationen av myndigheten i1 enlighet med artiklarna 39-39e.
AnsoOkan ska anses ha dragits tillbaka fran och med det 6gonblick den skriftliga
begdran om detta mottas av det behdriga organ som mottog den ursprungliga
ansokan. Om tillbakadragandet av anskan sker innan myndigheten har antagit ett
slutligt beslut om I begiran om konfidentiell behandling i forekommande fall i
enlighet med artikel 39b.1 eller 39b.2 tar kommissionen, medlemsstaterna och
myndigheten inte offentliggéra den information for vilken konfidentiell behandling

har begirts.
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Styrelseledamdterna, den verkstéllande direktoren, ledamdterna 1 den vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna, de externa experter som deltar i deras
arbetsgrupper, ledamdterna i den rddgivande gruppen samt anstillda vid
myndigheten dr underkastade tystnadsplikt enligt artikel 339 1 EUF-fordraget, dven
efter det att deras uppdrag upphort.

Myndigheten ska i samrdad med kommissionen faststélla bestimmelser for det
praktiska genomforandet av de bestimmelser om konfidentiell behandling som
faststills 1 artiklarna 39, 39a, 39b, 39¢ och i denna artikel, inbegripet bestimmelser
om inlimning och behandling av begidranden om konfidentiell behandling avseende
den information som ska offentliggoras enligt artikel 38, och med beaktande av
artiklarna 39f och 39g. Vad giiller artikel 39b.2 ska myndigheten sikerstilla att en
limplig uppdelning av information tillimpas vid bedomningen av bekrdftande

ansokningar.
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Artikel 39¢
Skydd av personuppgifter

1.  Med avseende pé begidran om vetenskapliga utlatanden, inklusive vetenskapliga

yttranden enligt unionslagstiftningen ska myndigheten alltid offentliggéra
a)  sOkandens namn och adress,

b)  namnen pd upphovsménnen till offentliggjorda eller allmint tillgéngliga studier

som ligger till grund for en sddan begéiran, och

¢) namnen pa alla deltagare och observatérer vid méten 1 den vetenskapliga
kommittén, de vetenskapliga panelerna, deras arbetsgrupper och vid alla

ovriga méten i ad hoc-grupper om iirendet.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1, ska utlimnandet av namn och adresser till fysiska
personer som &r involverade 1 tester pd ryggradsdjur eller erhdllandet av toxikologisk
information anses orsaka betydande skada for dessa personers privatliv och integritet
och fér inte offentliggoras, sdvida inget annat anges i Europaparlamentets och radets

forordningar (EU) 2016/679' och (EU) 2018/1725°.

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

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphdvande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L
295, 21.11.2018, s. 39).
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Forordningarna (EU) 2016/679och (EU) 2018/1725 ska tillimpas pa behandling av
personuppgifter som utfors i enlighet med den hér férordningen. Alla
personuppgifter som offentliggors i enlighet med artikel 38 i den hér forordningen
och denna artikel far endast anvédndas for att sékerstélla insyn i riskbeddmningen
enligt den hér forordningen och ska inte behandlas ytterligare pa ett sétt som ar
oforenligt med dessa d&ndamal, 1 enlighet med artikel 5.1 b i forordning (EU)
2016/679 och artikel 4.1 b 1 férordning (EU) 2018/1725, efter vad som ir fallet.
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Artikel 39f

Standardiserade dataformat

1. Vid tillampningen av artikel 38.1 c och i syfte att sdkerstdlla en effektiv
handldggning av begéiranden till myndigheten om ett vetenskapligt utlatande, ska
standardiserade dataformat I antas 1 enlighet med punkt 2 i den hér artikeln for att
mojliggora att handlingar 1dmnas in, soks, kopieras och skrivs ut, samtidigt som
efterlevnaden av kraven i unionslagstiftningen sakerstélls. Dessal standardiserade

dataformat I
a)  far inte baseras pa upphovsrittsskyddade standarder,

b)  ska sdkerstilla driftskompatibilitet med befintliga metoder for 6verforing av

data i sé stor utstrackning som mojligt,

¢)  ska vara anvindarvinliga och anpassade for smd och medelstora foretags

anvindning.

2.  For antagandet av de standardiserade dataformat som avses i punkt 1 I ska foljande

forfarande foljas:

a)  Myndigheten ska utarbeta utkast till standardiserade dataformat I for olika
godkdnnandeforfaranden I och relevanta begiranden om ett vetenskapligt

utlatande fran Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna.
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b)  Kommissionen ska, med beaktande av de krav som géller i olika
godkdnnandeforfaranden och andra réttsliga ramar och efter eventuella
nddvéndiga anpassningar, anta standardiserade dataformat I genom
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

forfarandet som avses i artikel 58.2.

¢)  Myndigheten ska gora de antagna standardiserade dataformatenl tillgéngliga
pa sin webbplats.

d)  Om standardiserade dataformat I har antagits enligt denna artikel fér
ansokningar samt begiranden om ett vetenskapligt utldtande, inklusive ett
vetenskapligt yttrande, fran Europaparlamentet, kommissionen och

medlemsstaterna || endast limnas in i dessa standardiserade dataformat || .

Artikel 39¢g

Informationssystem

De informationssystem som myndigheten har for att lagra sina data, inbegripet
konfidentiella data och personuppgifter, ska utformas pd ett siitt som garanterar att all
tillgang dr fullt kontrollerbar och att hogsta mijliga sikerhetsstandarder som ir
lampliga med tanke pa de risker som foreligger uppnds, med beaktande av artiklarna 39—

39f. |~
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10. Artikel 40.3 andra stycket ska ersittas med foljande:

”Myndigheten ska offentliggora alla vetenskapliga utldtanden, inklusive vetenskapliga
yttranden, som den utfdrdar och stodjande vetenskapliga data och annan information i

enlighet med artiklarna 38—39e.”
11. Artikel 41 I ska dndras pa foljande stt:
a)  Punkt 1 ska ersiittas med foljande:

”1.  Trots bestimmelserna om konfidentiell behandling i artiklarna 39-39d i den
hdr forordningen ska Europaparlamentet och rddets forordning (EG) nr

1049/2001° tillimpas pd handlingar som innehas av myndigheten.

Niér det géller miljoinformation ska I Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1367/2006"1 ocksa gdlla. Europaparlamentets och rdadets
direktiv 2003/4/EG™"" ska tillimpas pa miljéinformation som innehas av
medlemsstaterna, oaktat de bestimmelser om konfidentialitet som foreskrivs i

artiklarna 39-39d i den hdr forordningen.

" Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allmdnhetens tillging till Europaparlamentets, radets och

kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

** Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6
september 2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen
om tillgang till information, allméinhetens deltagande i beslutsprocesser
och tillgang till rittslig provning i miljofragor pa gemenskapens
institutioner och organ (EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).
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*** Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari
2003 om allmdinhetens tillgang till miljoinformation och om upphdvande

av rddets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).”
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b)

Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

”2.  Styrelsen ska anta bestimmelser for det praktiska genomforandet av
forordning (EG) nr 1049/2001 samt artiklarna 6 och 7 i forordning (EG)
nr 1367/2006 senast den ... [sex mdnader efter dagen for denna
dndringsforordnings ikrafttriidande], for att sikerstilla storsta mojliga

tillgdng till de handlingar den innehar.”

12. Artikel 61 ska ersittas med foljande:
”Artikel 61
Oversynsklausul
1.  Kommissionen ska sidkerstilla en regelbunden 6versyn av tillimpningen av denna
forordning.
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Senast den ... [fem &r efter den dag d& denna @ndringsforordning bérjar tillimpas],
och direfter vart femte ar, ska kommissionen utviardera myndighetens prestation i
forhéllande till dess mal, uppdrag, uppgifter, forfaranden och placering, i enlighet
med kommissionens riktlinjer. Utviirderingen ska ocksda omfatta hur artikel 32a
paverkar myndighetens funktion med sdrskilt fokus pd den aktuella arbetsbordan
och mobiliseringen av personal och pd fordindringar i fordelningen av
myndighetens resurser som kan ha skett pa bekostnad av verksamhet av
allmdinintresse. Utvirderingen ska bedoma om det finns ett behov av att dndra

myndighetens uppdrag och vilka ekonomiska konsekvenser en sddan &dndring kan fa.

I den utvérdering som avses i punkt 2 ska kommissionen ocksd utvirdera huruvida

myndighetens organisatoriska ram behdver uppdateras ytterligare vad giiller beslut
om begiiranden om konfidentiell behandling och bekriiftande ansékningar, det vill
siga genom inrdttandet av en sirskild overklagandenimnd eller pd andra limpliga

sditt.

Om kommissionen anser att myndighetens fortsatta verksamhet inte langre ar
motiverad med avseende pa de méil, uppdrag och uppgifter som den tilldelats, far
kommissionen foreslé att berdrda bestimmelser i denna forordning éndras 1 enlighet

med detta eller upphévs.
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13.

5. Kommissionen ska meddela resultatet av sina 6versyner och utviarderingar enligt
denna artikel till Europaparlamentet, rddet och styrelsen. Dessa resultat ska

offentliggoras.”
Foljande artikel ska inforas:

Artikel 61a

informationsuppdrag

I Kommissionens experter ska genomfora informationsuppdrag i medlemsstaterna for att
bedoma tillimpningen vid laboratorier och andra provningsanldggningar av relevanta
standarder fOr att utfora tester och studier som ldmnats in till myndigheten som en del av
ansokan, samt efterlevnaden av den anmdilningsskyldighet som faststills i artikel 32b.3
senast den ... [fyra ar efter den dag da denna dndringsforordning borjar tillimpas].
Senast den dagen ska kommissionens experter dven genomfora informationsuppdrag for
att bedoma tilliimpningen av dessa standarder vid laboratorier och andra
provningsanliggningar beliigna i tredjelinder i den mdn som anges i relevanta avtal och

overenskommelser med dessa tredjeliinder, inbegripet enligt artikel 49.

8440/19

hg/es 70

BILAGA GIP.2 SV



Kommissionen, medlemsstaterna, myndigheten samt de bedomda laboratorierna och
andra provningsanliiggningarna ska goras uppmdirksamma pd bristande efterlevnad
som identifierats under dessa informationsuppdrag. Kommissionen, myndigheten och
medlemsstaterna ska siikerstilla att dessa identifierade fall av bristande efterlevnad foljs

upp pa ett lampligt siitt.

Resultatet av dessa informationsuppdrag ska presenteras i en oversiktsrapport. Mot
bakgrund av den rapporten ska kommissionen vid behov ligga fram ett forslag till

riittsakt som sdrskilt giller nodvindiga kontrollforfaranden, inklusive revisioner.”

Artikel 2
Andringar av férordning (EG) nr 1829/2003

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 5.3 ska dndras pa foljande sétt:
a)  Inledningsfrasen ska ersittas med foljande:

”Ansokan ska lamnas in 1 standardiserade dataformat enligt artikel 39f 1 forordning

(EG) nr 178/2002, om sédana finns, och ska atfoljas av foljande:”.
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b)  Led I ska erséttas med foljande:

”l)  En angivelse av vilka delar av ansokan och annan kompletterande information
for vilken sokanden begir konfidentiell behandling, tillsammans med en
verifierbar motivering, 1 enlighet med artikel 30 i denna férordning och

artikel 39 1 forordning (EG) nr 178/2002.”
c¢)  Foljande led ska laggas till:
”m) En sammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.”
2. Artikel 6.7 ska ersittas med foljande:

7. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 1 forordning (EG) nr 178/2002,
offentliggodra sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell
i enlighet med artiklarna 39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den
hir forordningen har uteslutits. Allménheten fir ldmna synpunkter till kommissionen

inom 30 dagar frén detta offentliggérande.”

8440/19 hg/es 72
BILAGA GIP.2 SV



3.

Artikel 10.1 ska ersittas med foljande:

9’1.

Pé eget initiativ eller pa begédran av kommissionen eller en medlemsstat ska
myndigheten avge ett yttrande om huruvida ett godkidnnande for en produkt som
omfattas av artikel 3.1 i den hédr forordningen fortfarande uppfyller villkoren i denna
forordning. Den ska genast dverlimna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna
och innehavaren av godkénnandet. Myndigheten ska, 1 enlighet med artikel 38.1 i
forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift
som behandlas som konfidentiell 1 enlighet med artiklarna 39—39e¢ 1 forordning (EG)
nr 178/2002 och artikel 30 1 den hér férordningen har uteslutits. Allménheten far

lamna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggérande.”

4. I artikel 11.2 ska inledningsfrasen erséttas med foljande:

7’2.

Ansokan ska lamnas in 1 standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning

(EG) nr 178/2002, om sddana finns, och 4tf6ljas av foljande:”.
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5. Artikel 17.3 ska dndras pa foljande sitt:

a)

b)

Inledningsfrasen ersittas med foljande:

”Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning

(EG) nr 178/2002, om sadana finns, och &tfoljas av foljande:”.
Led I ska erséttas med foljande:

”l)  En angivelse av vilka delar av ansokan och annan kompletterande information
for vilka sokanden begér konfidentiell behandling, tillsammans med en

verifierbar motivering, i enlighet med artikel 30 i1 denna férordning och

artiklarna 39-39e i férordning (EG) nr 178/2002.”
Foljande led ska laggas till:

”m) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.”
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9’7.

Artikel 18.7 ska ersittas med foljande:

Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002,
offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell
1 enlighet med artiklarna 39—39e i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den
har forordningen har uteslutits. Allménheten far lamna synpunkter till kommissionen

inom 30 dagar fran detta offentliggérande.”

7. Artikel 22.1 ska erséttas med foljande:

7’1.

Pé eget initiativ eller pd begédran av kommissionen eller en medlemsstat ska
myndigheten yttra sig om huruvida ett godkédnnande av en produkt som omfattas av
artikel 15.1 fortfarande uppfyller villkoren i denna férordning. Den ska genast
Overldmna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av
godkdnnandet. Myndigheten ska, 1 enlighet med artikel 38.1 1 forordning (EG)

nr 178/2002, offentliggdra sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som
konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e¢ 1 forordning (EG) nr 178/2002 och
artikel 30 i den hér forordningen har uteslutits. Allménheten far lamna synpunkter till

kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggdrande.”
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8. I artikel 23.2 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:

”2.  Ansokan ska l&dmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning

(EG) nr 178/2002, om sédana finns, och atfoljas av foljande:”.
0. Artikel 29.1 och 29.2 ska ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggdéra ansokan om godkénnande, relevant stodjande
information och annan kompletterande information som sokanden ldmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden och yttranden frén de behoriga myndigheter
som avses 1 artikel 4 1 direktiv 2001/18/EG, i enlighet med artiklarna 38—39¢ I 1
forordning (EG) nr 178/2002 och med beaktande av artikel 30 i denna forordning.

2. Myndigheten ska tillimpa Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméinhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar®, nir den handlagger ans6kningar om tillgang

till handlingar som innehas av myndigheten.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001
om allmiinhetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens

handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).”
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10.

Artikel 30 ska erséttas med foljande:

”Artikel 30
Konfidentiell behandling

1.

I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39—-39¢ i forordning (EG)
nr 178/2002 och 1 den hér artikeln,

a)  fér sokanden l&dmna in en begéran att vissa delar av den information som
lamnats in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella,

tillsammans med en verifierbar motivering, och

b)  ska myndigheten bedoma den begéiran om konfidentiell behandling som

lamnats in av sokanden.

Utover den information som avses i artikel 39.2 a, b och c i forordning (EG)

nr 178/2002 och enligt artikel 39.3 i den forordningen fir myndigheten ocksa bevilja
konfidentiell behandling med avseende pé foljande information, om sékanden visar
att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen i

betydande omfattning:

a)  Information om DNA-sekvenser, utom for sekvenser som anvénds for

detektering, identifiering och kvantifiering av transformationshéndelse.
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b)  Foraddlingsmonster och strategier.

3. Anvindning av detekteringsmetoder och mangfaldigande av referensmaterial i
enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for tillimpning av denna forordning pé genetiskt
modifierade organismer, livsmedel eller foder som en ansdkan giller, far inte

begrinsas av utdvandet av immateriella rattigheter eller pa annat satt.

4.  Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”

Artikel 3
Andringar av forordning (EG) nr 1831/2003

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 7 ska éndras pa foljande sitt:
a)  Punkt I ska ersittas med foljande:

”1.  En ansdkan om godkinnande enligt artikel 4 i denna forordning ska skickas till
kommissionen i standardiserade dataformat, om sddana finns, i enlighet med
artikel 39f 1 férordning (EG) nr 178/2002, som ska gilla i tillampliga delar.
Kommissionen ska utan drdjsmal underritta medlemsstaterna och dverldmna
ansokan till Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad

myndigheten).”

8440/19 hg/es 78
BILAGA GIP.2 SV



b)  Punkt 2 c ska ersittas med f6ljande:

’c) offentliggora I ansokan och all annan information som s6kanden ldmnar i

enlighet med artikel 18.”
2. Artikel 18 ska erséttas med foljande:

”Artikel 18
Insyn och konfidentiell behandling

1.  Myndigheten ska offentliggdra ansdkan om godkénnande, relevant stodjande
information och annan kompletterande information som s6kanden ldmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artiklarna 38-39e I 1
forordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillimpliga delar.

2. Tenlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i férordning (EG)
nr 178/2002 och i den hér artikeln, fir sokanden 1dmna in en begéran att vissa delar
av den information som ldmnats in enligt denna forordning ska behandlas som
konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering. Myndigheten ska bedoma

den begéiran om konfidentiell behandling som ldmnats in av sokanden.
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Utdver den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG) nr 178/2002 och 1
enlighet med artikel 39.3 i1 den forordningen, far myndigheten ocksé bevilja
konfidentiell behandling med avseende pa f6ljande information, om sokanden kan
visa att utlimnandet av sadan information potentiellt kan skada dess intressen i

betydande omfattning:

a)  Planen for studier som visar effekten av en fodertillsats for de &andamal som

anges i artikel 6.1 och i bilaga I till den héir forordningen.

b)  Specifikationer for fororeningar 1 det verksamma &mnet och relevanta
analysmetoder som utvecklats internt av sokanden, med undantag for
fororeningar som kan ha skadliga effekter pa méinniskors eller djurs hélsa eller

pa miljon.

Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”
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Artikel 4
Andringar av forordning (EG) nr 2065/2003

Forordning (EG) nr 2065/2003 ska dndras pa foljande sétt:

1. Artikel 7 ska éndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 c ska erséttas med foljande:

”c) Myndigheten ska

D)

utan drojsmal underritta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna
om ansodkan, samt ge dem tillgang till ansdkan och all kompletterande

information som sdkanden ldmnat in, och

offentliggira I ansokan, relevant stodjande information och all annan
kompletterande information som s6kanden ldmnar i enlighet med

artiklarna 14 och 15.”

b)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

”4.  Myndigheten ska, efter 6verenskommelse med kommissionen, offentliggdra

nirmare riktlinjer om utarbetandet och inlamnandet av den ansdkan som avses

1 punkt 1 i denna artikel, med beaktande av standardiserade dataformat enligt

artikel 39f 1 férordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns.”
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2. Artikel 14.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggora ansokan om godkénnande, relevant stodjande
information och all annan kompletterande information som sdkanden l&dmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, 1 enlighet med artiklarna 38—39¢ I 1
forordning (EG) nr 178/2002.”

3. Artikel 15 ska ersittas med foljande:

”Artikel 15
Konfidentiell behandling

1. Ienlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i férordning (EG)
nr 178/2002

a)  far sokanden lamna in en begéran att vissa delar av den information som
lamnats in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella,

tillsammans med en verifierbar motivering , och

b)  ska myndigheten bedoma den begidran om konfidentiell behandling som

lamnats in av sOkanden.

2. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”
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Artikel 5
Andringar av forordning (EG) nr 1935/2004

Forordning (EG) nr 1935/2004 ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 9 ska éndras pa foljande stt:
a)  Punkt I c ska erséttas med foljande:
”c) Myndigheten ska utan drojsmal

1)  underritta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om ansokan,
samt ge dem tillging till ansdkan och all kompletterande information

som sOkanden ldamnat in, och

il)  offentliggora I ansokan, relevant stodjande information och all annan
kompletterande information som s6kanden ldmnar i enlighet med

artiklarna 19 och 20.”
b)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2.  Myndigheten ska, efter 6verenskommelse med kommissionen, offentliggora
nirmare riktlinjer om utarbetandet och inldmnandet av ansdkan, med beaktande
av standardiserade dataformat, om sddana finns, enligt artikel 39f 1 férordning

(EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillampliga delar.”
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2. Artikel 19.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggora ansokan om godkénnande, relevant stodjande
information och annan kompletterande information som s6kanden ldmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, 1 enlighet med artiklarna 38—39¢ I 1
forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar samt artikel 20 i den

hir forordningen.”
3. Artikel 20 ska ersittas med foljande:

”Artikel 20
Konfidentiell behandling

1. Ienlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39¢ i forordning (EG)
nr 178/2002 och i denna artikel

a)  far sokanden ldmna in en begéran att vissa delar av den information som
ldmnats in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella,

tillsammans med en verifierbar motivering, och

b)  ska myndigheten bedoma den begidran om konfidentiell behandling som

lamnats in av sOkanden.
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2. Utover den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG) nr 178/2002 och i
enlighet med artikel 39.3 i den forordningen far myndigheten ocksé bevilja
konfidentiell behandling med avseende pd foljande information, om sékanden visar
att utlimnandet av denna information kan skada sékandens intressen i betydande
omfattning:

a)  Information som l&mnas i ndrmare beskrivningar av utgangsimnen och
blandningar som anvénds for att tillverka det amne som omfattas av
godkdnnandet, ssmmanséttningen av de blandningar, material eller artiklar for
vilka sdkanden avser att anvdnda dmnet, tillverkningsmetoderna for dessa
blandningar, material eller artiklar, fororeningar och resultat fran
migrationsundersokningar, med undantag for information som iir relevant for
bedomning av sdikerheten.

b)  Itilldmpliga fall, det varumirke under vilket &mnet ska saluforas samt
handelsnamnen for de blandningar, material eller artiklar i vilka &mnet ska
anvindas.

c)  All ovrig information som anses vara konfidentiell enligt de sirskilda
forfaranderegler som avses 1 artikel 5.1 n 1 denna foérordning.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”

8440/19 hg/es 85
BILAGA GIP.2 SV



Artikel 6
Andringar av forordning (EG) nr 1331/2008

Forordning (EG) nr 1331/2008 ska dndras pa foljande sétt:

1.

I artikel 6 ska foljande punkt ldggas till:

”5.  Myndigheten ska offentliggira I de kompletterande upplysningar som sokanden

lamnat in, i enlighet med artiklarna 11 och 12.”
Artikel 11 ska ersittas med foljande:

”Artikel 11

Insyn

Om kommissionen begér ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artikel 3.2 i den hér
forordningen ska myndigheten utan drojsmal offentliggdra ansdkan om godkinnande,
relevant stddjande information och all annan kompletterande information som s6kanden
lamnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artiklarna 38—39¢ I
1 forordning (EG) nr 178/2002. Myndigheten ska dven offentliggora varje begéran om
yttrande samt eventuella forlangningar av tidsfristerna enligt artikel 6.1 1 den héir

forordningen.”

8440/19

hg/es 86

BILAGA GIP.2 SV



3. Artikel 12 ska erséttas med foljande:

”Artikel 12
Konfidentiell behandling

Sokanden far vid inlimnandet av ans6kan lamna in en begiran att vissa delar av den
information som limnats in enligt denna férordning ska behandlas som

konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering .

Om ett yttrande av myndigheten begérs i enlighet med artikel 3.2 1 den hir
forordningen ska myndigheten bedéma den begiran om konfidentiell behandling
som sOkanden 1dmnat i enlighet med artiklarna 39-39¢ i forordning (EG)

nr 178/2002.

Utover den information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och
i enlighet med artikel 39.3 i den forordningen far myndigheten ocksd bevilja
konfidentiell behandling med avseende pa foljande uppgifter, om sokanden visar
att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen i

betydande omfattning:

a) 1tillimpliga fall, information som liimnas i nirmare beskrivningar av
utgdangsimnen och utgdngspreparat och information om hur de anvinds for
att tillverka det iimne som omfattas av godkinnandet samt utforlig
information om arten och sammansiittningen av de material eller produkter i
vilka sokanden har for avsikt att anvinda det dmne som omfattas av
godkinnandet, med undantag for information som dir relevant for

bedomning av séikerheten.
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b)  [Itillimpliga fall, detaljerad analytisk information om variabiliteten och
stabiliteten for enskilda tillverkningssatser av det imne som omfattas av
godkiinnandet, med undantag for information som dr relevant for

bedomning av siikerheten.

4. Om ett yttrande av myndigheten inte begérs i enlighet med artikel 3.2 1 den hir
forordningen ska kommissionen bedéma den begéran om konfidentiell behandling
som sOkanden ldmnat. Artiklarna 39, 39a och 39d i férordning (EG) nr 178/2002 och
punkt 3 i den hér artikeln ska gilla 1 tillampliga delar.

5.  Denna artikel pdaverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”

8440/19 hg/es 88
BILAGA GIP.2 SV



Artikel 7
Andringar av forordning (EG) nr 1107/2009

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska dndras pa foljande sétt:

1. Artikel 7 ska éndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 1 forsta stycket ska ersittas med foljande:

En ansdkan om godkdnnande av ett verksamt &mne eller om @ndring av villkoren for
ett godkdnnande ska av tillverkaren av det verksamma &mnet [dmnas in till en
medlemsstat (den rapporterande medlemsstaten) tillsammans med en
sammanfattning och den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 i den
hér forordningen eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa delar av
dokumentationen saknas, av vilken det framgar att det verksamma dmnet uppfyller
godkdnnandekriterierna i artikel 4 1 den hér forordningen. Ansdkan ska l&dmnas in 1
standardiserade dataformat, om sadana finns enligt artikel 39f 1 férordning (EG)

nr 178/2002, som ska gélla i tillimpliga delar.”
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b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3.  Isamband med att ans6kan ldmnas in fir sokanden enligt artikel 63 1&dmna in en
begédran att viss information, inklusive vissa delar av dokumentationen, ska

behandlas konfidentiellt och sokanden ska fysiskt avskilja den informationen.

Medlemsstaterna ska bedéma begédran om konfidentiell behandling. Efter
samradd med myndigheten ska den rapporterande medlemsstaten besluta om

vilken information som ska behandlas konfidentiellt, i enlighet med artikel 63.

Mpyndigheten ska, efter samrdid med medlemsstaterna, faststilla
bestimmelser for den praktiska tillimpningen for att sikerstiilla enhetliga

bedomningar.”
2. Artikel 10 ska ersittas med foljande:

”Artikel 10
Allménhetens tillgdng till handlingar

Myndigheten ska utan drojsmal gora den dokumentation som avses i artikel 8, inklusive all
kompletterande information som s6kanden ldamnat in, tillgédnglig for allménheten, med
undantag av information for vilken den rapporterande medlemsstaten har beviljat

konfidentiell behandlingl 1 enlighet med artikel 63.”
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3. Artikel 15.1 ska ersidttas med foljande:

”1.  Den ansokan som foreskrivs i artikel 14 i den hér forordningen ska lamnas in av en
tillverkare av det verksamma dmnet till en medlemsstat med kopia till
kommissionen, de vriga medlemsstaterna och myndigheten senast tre &r innan
godkinnandet har 16pt ut. Ansokan ska ldmnas in 1 standardiserade dataformat, om
sadana finns enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, som ska gilla i
tillimpliga delar.”

4. Artikel 16 ska ersittas med foljande:

”Artikel 16
Offentlig tillgdng till informationen for fornyelse

Myndigheten ska utan drojsmal beddma en begéran om konfidentiell behandling och gora
den information som sdkanden lamnat in enligt artikel 15, inklusive all kompletterande
information som sokanden ldmnat in, tillgénglig f6r allménheten, med undantag av
information for vilken konfidentiell behandling har begérts och beviljats av myndigheten i

enlighet med artikel 63.

Mpyndigheten ska, efter samrdad med medlemsstaterna, faststilla bestimmelser for den

praktiska tillimpningen for att sikerstilla enhetliga bedomningar.”
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5. Artikel 63.1, 63.2 och 63.3 ska erséttas med foljande:

”1.

En sokande far ldmna in en begéran att vissa delar av den information som lamnats
in, enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en

verifierbar motivering.

2. Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pa I foljande information
om sékanden visar att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada
sokandens intressen i betydande omfattning:

a)  Information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002.

b)  Specifikationen av det verksamma d&mnets fororeningar och relaterade metoder
for analys av fororeningar i det verksamma dmne som tillverkats, bortsett fran
fororeningar som anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller miljoméassigt
relevanta och relaterade metoder for analys av sddana foéroreningar.

¢) Resultat av tillverkningssatser av det verksamma &mnet inklusive fororeningar,
och

d) Information om ett vixtskyddsmedels samtliga bestandsdelar.

2a. Nir myndigheten bedomer begiran om konfidentiell behandling i enlighet med
denna forordning, ska villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i forordning
(EG) nr 178/2002 och punkt 2 i den hiir artikeln tillimpas.
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2b.

Ndir medlemsstaterna bedomer en begdiran om konfidentiell behandling i enlighet

med denna forordning ska foljande krav och forfaranden tillimpas:

a)

b)

d)

e

Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pd information

som fortecknas i punkt 2.

Ndr medlemsstaterna har fattat beslut om vilken information som ska

behandlas konfidentiellt, ska den underrdtta sokanden om sitt beslut.

Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten ska vidta de dtgiirder som
dr nodvindiga sad att information for vilken konfidentiell behandling har

beviljats inte offentliggors.
Artikel 39e i forordning (EG) nr 178/2002 ska ocksa giilla i tillimpliga delar.
Utan hinder av punkt 2 och leden c och d i denna punkt ska foljande gilla:

i) Om bradskande dtgiirder iir viisentliga for att skydda ménniskors eller
djurs hiilsa eller miljon, t.ex. i nodsituationer, fir medlemsstaten limna

ut den information som avses i punkt 2.
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ii) Information som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utlatanden som
meddelas av myndigheten och som ror forutsebara effekter pa
mdnniskors eller djurs hdlsa eller pd miljon ska dock offentliggoras. 1

detta fall ska artikel 39c i forordning (EG) nr 178/2002 giilla.

y/) Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansokan ska
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten respektera den
konfidentialitet som beviljats i enlighet med denna artikel. Om
tillbakadragandet av ansokan sker innan medlemsstaten har fattat beslut om
den berorda begiran om konfidentiell behandling far medlemsstaterna,
kommissionen och myndigheten inte offentliggora den information for vilken

konfidentiell behandling har begiirts.

”3.  Denna artikel paverkar inte tillimpningen av direktiv 2003/4/EG" och
forordningarna (EG) nr 1049/2001"" och (EG) nr 1367/2006™"".

* Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om

allmdinhetens tillgdng till miljoinformation och om upphdvande av rddets direktiv

90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

**  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001
om allmdinhetens tillgang till Europaparlamentets, rddets och kommissionens

handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

**%  FEuropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september
2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om tillgdng till
information, allmdiinhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rittslig
provning i miljofragor pd gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264,

25.9.2006, s. 13).”
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Artikel 8
Andringar av férordning (EU) 2015/2283

Forordning (EU) 2015/2283 ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 10 ska @ndras pa foljande sétt:

a)

Punkt 1 ska ersittas med foljande:

1.

Forfarandet for godkdnnande av att ett nytt livsmedel slidpps ut pa marknaden i
unionen och for uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 9 1
den hér forordningen ska inledas antingen pa initiativ av kommissionen eller
efter en ans6kan till kommissionen fran en s6kande, 1 standardiserade
dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sédana finns.
Kommissionen ska utan drojsmél géra ansokan tillginglig for
medlemsstaterna. Kommissionen ska offentliggora en sammanfattning av
ansokan, som baseras pa den information som avses i punkt 2 a, b och e i

den hiir artikeln.”
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b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3. Om kommissionen begir ett yttrande frdn Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten), ska myndigheten
offentliggira I ansOkan i1 enlighet med artikel 23 och ska avge ett yttrande om

huruvida uppdateringen kan paverka ménniskors hélsa.”

2. I Artikel 15.2 ska ersiittas med foljande:

72, Inom fyra manader frdan den dag di kommissionen vidarebefordrade en giltig
anmdilan i enlighet med punkt 1 i denna artikel, fir en medlemsstat eller
myndigheten till kommissionen framfora vederborligen motiverade inviindningar
avseende sikerheten mot att det aktuella traditionella livsmedlet slipps ut pa
marknaden i unionen. Om myndigheten framfor vederborligen motiverade
invindningar avseende siikerheten ska den, utan drojsmal, offentliggdra anmilan 1

enlighet med artikel 23, som ska giilla i tillimpliga delar.”
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3. Artikel 16 ska @ndras pa foljande sétt:
a) I forsta stycket ska foljande mening ldggas till:

”Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning

(EG) nr 178/2002, om séddana finns.”
b) I andra stycket ska foljande mening laggas till:

”Myndigheten ska offentliggiora I ansokan, relevant stodjande information och all

annan kompletterande information som sdkanden ldmnar i enlighet med artikel 23.”
4. Artikel 23 ska ersittas med foljande:

”Artikel 23
Insyn och konfidentiell behandling

1.  Om kommissionen begir ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3
och 16 i1 denna forordning ska myndigheten offentliggéra ans6kan om godkénnande,
relevant stddjande information och all annan kompletterande information som
sokanden ldmnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, 1 enlighet med

artiklarna 38-39¢ I 1 forordning (EG) nr 178/2002 samt denna artikel.
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Sokanden far vid inlimnandet av ans6kan lamna in en begiran att vissa delar av den
information som limnats in enligt denna forordning ska behandlas som

konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering.

Om kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3
och 16 i den hér forordningen ska myndigheten bedoma den begiran om
konfidentiell behandling som s6kanden ldmnat 1 enlighet med artiklarna 39-39e 1

forordning (EG) nr 178/2002.

Utover den information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och
i enlighet med artikel 39.3 i den forordningen far myndigheten ocksd bevilja
konfidentiell behandling med avseende pad foljande information, om sokanden
visar att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens

intressen i betydande omfattning:

a) 1 tillimpliga fall information som limnas i ndrmare beskrivningar av
utgdngsimnen och utgdangspreparat och om hur de anvinds for att tillverka
det nya livsmedel som omfattas av godkiinnandet samt utforlig information
om arten och sammansiittningen av de sdirskilda livsmedel eller
livsmedelskategorier i vilka sokanden har for avsikt att anviinda det nya
livsmedlet, med undantag av information som iir relevant for bedomning av

sdkerheten.

b)  [Itillimpliga fall, detaljerade analytisk information om variabiliteten och
stabiliteten for enskilda tillverkningssatser, med undantag av information

som dr relevant for bedomning av séikerheten.
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Om kommissionen inte begir ett yttrande fran myndigheten i enlighet med
artiklarna 10 och 16 i denna forordning ska kommissionen bedéma den begéran om
konfidentiell behandling som sdkanden l&dmnat. Artiklarna 39, 39a och 39d i
forordning (EG) nr 178/2002 och punkt 4 1 den hir artikeln ska gélla i tillampliga

delar.

Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG)
nr 178/2002.”
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Artikel 9
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG ska éndras pa foljande sitt:
1. I artikel 6 ska foljande punkt inforas:

”2a. Den anmilan som avses i punkt 1 ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt

unionslagstiftningen, om sadana finns.”
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2. I artikel 13 ska foljande punkt infGras:

”2a. Den anmélan som avses i punkt 1 ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt

unionslagstiftningen, om sadana finns.”
3. Artikel 25 ska erséttas med foljande:

”Artikel 25
Konfidentiell behandling

1.  Anmdlaren I far 1amna in en begéran till den behoriga myndigheten att vissa delar
av den information som limnats in enligt detta direktiv ska behandlas som
konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6, tillsammans med en verifierbar

motivering,

2. Den behoriga myndigheten ska bedoma den begiran om konfidentiell behandling

som lamnats in av anmélarenl .
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Pa anmdilarens begiiran far den behoriga myndigheten bevilja konfidentiell
behandling endast med avseende pa foljande information, om det finns en
verifierbar motivering , om anmdilaren visar att utlimnandet av denna information

kan skada anmiilarens intressen i betydande omfattning:
a) Informationen i artikel 39.2 a, b och c i forordning (EG) nr 178/2002.

b) Information om DNA-sekvenser, utom for sekvenser som anvénds for

detektering, identifiering och kvantifiering av transformationen.
c¢)  Foriddlingsmonster och strategier.

Efter samrdd med anmdilaren ska den behériga myndigheten besluta vilken
information som ska behandlas som konfidentiell samt underrdtta anmdilaren om

sitt beslut.

Medlemsstaterna, kommissionen och den eller de berorda vetenskapliga
kommittéerna ska vidta de dtgdrder som dr nodvindiga sad att information som

anmdilts eller utbytts i enlighet med detta direktiv inte offentliggors.

Relevanta bestimmelser i artikel 39e och 41 i forordning (EG) nr 178/2002 ska

dven gilla i tillimpliga delar.
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Trots vad som siigs i punkterna 3, 5 och 6 i denna artikel

a)  far den behoriga myndigheten limna ut den information som avses i punkt 3,
om brddskande dtgdrder iir visentliga for att skydda mdénniskors eller djurs

hdilsa eller miljon, t.ex. i nodsituationer, och

b)  ska man dock offentliggira information som ingdr i slutsatserna i
vetenskapliga utlatanden, som meddelas av den eller de beriorda vetenskapliga
kommittéerna, eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som rér
forutsebara effekter pa méinniskors eller djurs hiilsa eller pa miljon. I detta

fall ska artikel 39c i forordning (EG) nr 178/2002 giilla.

Om anmdlaren dterkallar anmdlan ska medlemsstaterna, kommissionen och de
berérda vetenskapliga kommittéerna respektera den konfidentiella behandling som
beviljats av den behoriga myndigheten i enlighet med denna artikel. Om
dterkallelsen av ansékan sker innan den behériga myndigheten har fattat beslut
om den berirda begiran om konfidentiell behandling far medlemsstaterna,
kommissionen och de berorda vetenskapliga kommittéerna inte offentliggora

information for vilken konfidentiell behandling har begiirts.”
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4. I artikel 28 ska foljande punkt ldggas till:

4.

Om ett samrad har gt rum med den berdrda vetenskapliga kommittén i enlighet med
punkt 1 i denna artikel, ska den utan drojsmal offentliggdra anméilanl , relevant
stodjande information och eventuell kompletterande information fran anmailaren I
samt sina vetenskapliga yttranden, med undantag for eventuell information for

vilken konfidentiell behandling beviljats 1 enlighet med artikel I 25.”
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Artikel 10

Overgangsbestimmelser

1. Denna forordning ska inte tillampas pa ansékningarl enligt unionslagstiftningen eller
begiranden om vetenskapliga utlitanden som ldmnats in till myndigheten fore den ... [18

ménader efter dagen for denna forordnings ikrafttradande].

2. Mandatperioden for de ledaméter i myndighetens styrelse (nedan kallad styrelsen) som
innehar sina poster den 30 juni 2022 ska upphéora den dagen. Trots de
tillimpningsdatum som avses i artikel 11 ska forfarandet for nominering och utseende
av ledamoter till styrelsen i enlighet med artikel 1.4 giilla for att ldta de ledamoter som

utsetts i enlighet med dessa bestimmelser inleda sina mandatperioder den 1 juli 2022.

3. Trots de tillimpningsdatum som avses i artikel 11 ska mandatperioden for de ledaméoter i
den vetenskapliga kommittén och i de vetenskapliga panelerna som innehar sina poster
den 30 juni 2021 forlingas tills dess att ledamoterna i denna vetenskapliga kommitté och
dessa vetenskapliga paneler som utses i enlighet med forfarandet for urval och utseende

som faststills i artikel 1.5 inleder sina mandatperioder.
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Artikel 11
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den ... [18 manader efter dagen for denna forordnings

ikrafttradande].

Artikel 1.4 och 1.5 ska dock tillampas fran och med den 1 juli 2022.

Denna f6rordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordférande Ordférande
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