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care insoteste documentul
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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

1. INTRODUCERE

Prezentul raport cuprinde raspunsurile primite de la cetateni, autoritati nationale, grupuri si
organizatii (denumite in continuare ,,partile interesate”) in ceea ce priveste inifiativa pentru o
propunere a Comisiei de regulament privind transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare
a riscurilor in cadrul lantului alimentar (denumita in continuare ,,propunerea Comisiei”). Propunerea
Comisiei ar urma sa modifice Regulamentul (CE) nr. 178/2002 care stabileste principiile si cerintele
generale ale legislatiei alimentare, instituie Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
(EFSA) si stabileste procedurile aplicabile in domeniul sigurantei alimentare. Din motive de
coerentd, propunerea Comisiei ar urma sa modifice, de asemenea, alte acte legislative sectoriale din
domeniul alimentar. Propunerea Comisiei se bazeaza pe concluziile reiesite In urma verificarii
adecvarii legislatiei alimentare generale ' si urmeazd comunicarii Comisiei privind initiativa
cetiteneascd europeand ,,Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a mediului impotriva
pesticidelor toxice?.

Intre 20 decembrie 2017 si 17 ianuarie 2018, cetitenii si partile interesate au avut ocazia s prezinte
observatii privind foaia de parcurs a Comisiei®. Un numir de 20 de parti interesate [15 asociatii
comerciale si de intreprinderi, patru organizatii neguvernamentale (ONG-uri) si o autoritate a unui
stat membru (SM)], precum si un cetdtean au prezentat observatii.

Intre 23 ianuarie 2018 si 20 martie 2018 s-a desfisurat si o consultare publici deschisi (CPD)* la
care au participat cetdteni si parti interesate. CPD a primit raspunsuri de la 471 de participanti: 318
cetateni si 153 de parti interesate. 18 parti interesate au prezentat observatii cu privire la foaia de
parcurs.

Partile interesate participante au reprezentat o gama largd de sectoare: asociatii comerciale si de
intreprinderi (39,22 %), companii si grupuri (14,38 %), ONG-uri (13,07 %), asociatii profesionale
(8,5 %), autoritati nationale/regionale (8,5 %), agentii guvernamentale (5,23 %), institute de
cercetare (3,92 %), organisme publice (1,96 %), societdti profesionale de consultantda (1,96 %),
grupuri de reflectie (1,31 %), firme de avocaturd (0,65 %), institutii ale UE (0,65 %) si altele
(0,65 %). In ceea ce priveste cetitenii care au luat parte la aceastd consultare, 318 raspunsuri au
provenit de la 26 de state membre, 10 de la o tarda membrd a Asociatiei Europene a Liberului
Schimb si cinci au provenit de la alte tari din afara UE.

Cetatenii au evaluat nivelul lor de cunostinte legate de sistemul UE de evaluare a sigurantei
alimentare si a cadrului sdu de reglementare ca fiind foarte bun (22,64 %), bun (33,65 %), suficient
(26,42 %), slab (14,78 %) sau inexistent (2,52 %). Organizatiile au evaluat nivelul lor de cunostinte
in acest sens ca fiind foarte bun (37,25 %), bun (47,06 %), suficient (14,38 %), slab (0,65 %) sau
inexistent (0,65 %).

! https://ec.europa.cu/food/safety/general_food law/fitness_check en

2 https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides glyphosate eci_final.pdf
3 http://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2017-6265773
4 https://ec.europa.ew/info/consultations/public-consultation-transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-chain_ro
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Au avut loc, de asemenea, consultdri pe aceastd tema cu grupuri specifice de parti interesate.
Organizatiile de parti interesate de la nivelul UE care reprezintd fermierii, cooperativele de
productie, industria alimentard, distribuitorii, consumatorii, profesionistii si societatea civila au fost
consultate in cadrul unei reuniuni de lucru a Grupului consultativ pentru lantul alimentar,
sandtatea animala si sinitatea plantelors. Consultarile au avut loc prin intermediul Forumului
consultativ al EFSA ¢ (autoritati nationale din domeniul sigurantei alimentare), precum si al
Grupului de experti al Comisiei privind legislatia alimentara generali’ si al Comitetului
stiintific al EFSA3,

S-a luat In considerare si o scrisoare din partea Ombudsmanului European adresatd presedintelui
Comisiei Europene privind asigurarea faptului cd modelul UE de evaluare a riscurilor in cadrul
lantului alimentar este independent, transparent si ca el permite o implicare semnificativa a partilor
interesate.

Observatiile primite Tn cadrul consultdrilor nu au fost luate in considerare daca ele au depasit
domeniul de aplicare a propunerii Comisiei.

2. TRANSPARENTA STUDIILOR EFECTUATE DE INDUSTRIE

Cetatenii si partile interesate au recunoscut importanta accesului public la studiile efectuate de
industrie utilizate de EFSA in cadrul evaludrilor sale ale riscurilor, cu exceptia secretelor de afaceri
si a altor informatii confidentiale, ca element semnificativ al asigurarii increderii in modelul UE de
evaluare a riscurilor privind siguranta alimentara. CPD a demonstrat, prin 86,8 % dintre
raspunsurile cetatenilor si 88,2 % dintre raspunsurile partilor interesate, ca un astfel de acces este
important sau foarte important. Informatiile facute publice de EFSA cu privire la activitatile si
contributiile sale au fost, de asemenea, considerate ca fiind de o importanta deosebita.

Cetatenii si partile interesate au fost de parere ca publicarea studiilor efectuate de industrie,
inclusiv a datelor neprelucrate/agregate, cu exceptia insa a secretelor de afaceri sau a altor
informatii confidentiale, are un efect pozitiv sau foarte pozitiv asupra:

e sporirii transparentei sistemului UE de evaluare a riscurilor: 87,4 % dintre raspunsurile
primite de la cetateni, 91,5 % dintre raspunsurile primite de la partile interesate,

e consolidarii increderii consumatorilor in sistemul UE de evaluare a riscurilor: 84,9 % dintre
raspunsurile primite de la cetateni, 73,9 % dintre raspunsurile primite de la partile interesate,

e autorizdrii controlului de catre alti experti stiintifici si de catre terti: 81,8 % dintre
raspunsurile primite de la cetateni, 80,4 % dintre raspunsurile primite de la partile interesate,

e imbunatatirii schimbului de informatii privind riscurile intre partile interesate: 81,5 % dintre
raspunsurile primite de la cetateni, 76,5 % dintre raspunsurile primite de la partile interesate.

Deoarece consumatorii pot, in general, sd nu dispund de cunostintele stiintifice necesare pentru a
utiliza aceste studii, organizatiile de consumatori au sugerat ca asigurarea increderii ar depinde de
alti factori, de exemplu de analizarea amanuntita a studiilor de catre terti.

3 https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018_en
6 https://www.efsa.europa.eu/en/events/event/180206

7 https://ec.europa.eu/food/safety/general_food law/expert_group_en

8 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180214-m.pdf
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In ceea ce priveste impactul publicirii studiilor efectuate de industrie, 42,1 % dintre cetiteni si
21,6 % dintre partile interesate au considerat ca el este unul important sau foarte important pentru
competitivitate; 56,3 % dintre cetateni si 31,4 % dintre partile interesate au declarat ca acest impact
este pozitiv sau foarte pozitiv pentru inovare. in plus, aproximativ 35 % dintre partile interesate, in
acest caz fiind vorba in principal de organizatii industriale, afirma ca publicarea studiilor efectuate
promovarii inovarii. Organizatiile industriale au atras atentia asupra faptului cad existd un risc de
utilizare abuziva a datelor publicate.

Pe parcursul intregului proces de evaluare a riscurilor, au existat puncte de vedere divergente
privind calendarul publicarii partilor neconfidentiale ale studiilor efectuate de industrie, precum
si privind impactul asupra transparentei. Un procentaj de 58,8 % dintre cetdteni considera ca
publicarea imediata fara verificari ale confidentialitatii ar avea un impact pozitiv sau foarte pozitiv,
6,9 % considerd cd nu ar avea niciun impact si 28,9 % considera cd impactul ar fi negativ sau foarte
negativ. Raspunsurile referitoare la celelalte scenarii privind calendarul de publicare nu au
demonstrat o polarizare puternicd a opiniilor, cu exceptia optiunii ca studiile efectuate de industrie
sa nu fie publicate deloc: 77,1 % dintre cetateni afirma ca acest lucru ar avea un impact negativ sau
foarte negativ, numai 4,1 % dintre acestia considerand cd aceasta ar avea un impact pozitiv sau
foarte pozitiv. In ceea ce priveste partile interesate, 71,9 % au considerat ci nepublicarea studiilor
efectuate de industrie ar avea un impact negativ sau foarte negativ si doar 1,3 % au considerat ca
acest lucru ar avea un impact pozitiv.

In general, partile interesate din industrie sustin ca respectivul calendar de publicare ar putea avea
un impact negativ sau foarte negativ asupra competitivititii, in special daca publicarea are loc
la inceputul procesului de evaluare. Partile interesate din industrie au evidentiat, de asemenea,
necesitatea de a se evita utilizarea abuzivd a datelor comerciale. Unele observatii din partea
autoritatilor statelor membre reflectd necesitatea de a preciza aspectele legislative care ar trebui sa
fie considerate confidentiale. ONG-urile au formulat observatii cu privire la necesitatea de a revizui
validitatea solicitarilor Tn materie de confidentialitate formulate in legatura cu studiile efectuate de
industrie.

Atat raspunsurile cetdtenilor, cat si raspunsurile partilor interesate la CPD au aratat cd un registru
deschis al studiilor, utilizarea unor formate cu posibilitate de citire automatd si existenta unor
diferite niveluri de acces la studii ar constitui instrumente utile sau foarte utile. In ceea ce priveste
crearea unui registru al studiilor efectuate de industrie, in special autoritatile statelor membre au fost
cele care au evidentiat provocarile in ceea ce priveste aplicabilitatea sa in afara UE. Unele autoritati
ale statelor membre si unele parti interesate din industrie au fost de parere ca un astfel de registru ar
putea avea un impact negativ asupra inovarii in UE.

3. DOVEZI PROVENITE DIN STUDIILE EFECTUATE DE INDUSTRIE

Majoritatea cetdtenilor si a partilor interesate au considerat ca elementele actualmente in vigoare
sunt importante sau foarte importante pentru a garanta ca studiile industriale sunt suficient de solide
ca sa serveasca nevoilor in materie de evaluare a riscurilor ale EFSA.
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In general, cetitenii au constatat ci toate misurile suplimentare in ceea ce priveste studiile
efectuate de industrie propuse in CPD contribuie, intr-o masurd mai mica sau mai mare, la
consolidarea evaludrilor riscurilor efectuate de EFSA; peste 75 % din raspunsurile referitoare la
masurile unice au recunoscut acest lucru. Desi, In general, partile interesate au formulat opinii
similare, citeva state au considerat ci anumite masuri au niveluri de importanta diferite. In special,
partile interesate din industrie au considerat ca posibilitatea de a oferi solicitantilor individuali
consultanta inainte de depunerea cererilor este valoroasa, Intr-o masurd mai micd sau mai mare, in
timp ce organizatiile de consumatori si alte ONG-uri au considerat ca acest lucru nu ar fi foarte
important. Acestea din urmd au subliniat, de asemenea, necesitatea de a asigura independenta
proceselor stiintifice ale EFSA. Unele state membre au considerat cd oferirea de consultantd inainte
de depunerea cererilor ar avea o oarecare importantd din punctul de vedere al raportului
costuri/beneficii.

83,7 % dintre raspunsurile cetatenilor si 63,4 % dintre raspunsurile partilor interesate au afirmat ca
adaugarea la studiile efectuate de industrie a unor studii de verificare ar consolida, intr-o
misurd mai micd sau mai mare, evaluarea riscurilor efectuati de EFSA. In ceea ce priveste
finantarea acestor studii de verificare, un numar mic de cetateni si parti interesate au fost de parere
ca solicitantul individual in cauza ar trebui sd suporte costurile. Celelalte optiuni de finantare
propuse, si anume bugetul UE, o finantare comuna furnizatd de toti solicitantii din industrie sau o
combinatie de fonduri publice si de fonduri provenite din industrie au fost considerate relevante de
catre 32,1 %, 27 % si, respectiv, 25,2 % dintre cetiteni. In ceea ce priveste respondentii din grupul
partilor interesate, aceste procentaje au fost de 47,7 %, 21,6 % si, respectiv, 9,2 %.

In privinta potentialului de a consolida sistemul de audit utilizat pentru laboratoarele care
realizeaza studiile efectuate de industrie, majoritatea atat a cetatenilor (78,3 % dintre respondenti),
cat si a partilor interesate (72,6 % dintre respondenti) au considerat ca acest lucru ar contribui, intr-o
masura mai mica sau mai mare, la consolidarea evaluarilor riscurilor efectuate de EFSA. Unele state
membre si-au exprimat rezerve privind eventuala valoare addugatd a acestei masuri.

Atat cetdtenii, cat si partile interesate au fost de parere ca alocarea mai multor resurse publice
pentru finantarea studiilor privind siguranta alimentara este importantd pentru consolidarea
evaludrii riscurilor efectuate de EFSA: aproximativ 80 % dintre cetdteni afirmd cad finantarea din
partea UE sau finantarea nationala ar putea contribui la acest lucru, intr-o masura mai mica sau mai
mare; aceastd cifrd este usor mai scazutd in cazul partilor interesate. Unele ONG-uri si Comitetul
stiintific al EFSA s-au exprimat in favoarea valorii addugate a cresterii numarului de resurse publice
dedicate studiilor privind siguranta alimentara.

Discutiile cu partile interesate au subliniat potentialul pentru instituirea de proceduri pentru
consultarile deschise privind datele referitoare la studiile prezentate de industrie ca parte a dosarelor
de autorizare. Desi, in general, acest lucru a fost primit favorabil, unele autoritati ale statelor
membre si unele parti interesate din industrie au mentionat potentialul impact negativ asupra duratei
proceselor de evaluare a riscurilor efectuate de EFSA. Aceasta din urma a subliniat, de asemenea,
potentialul impact negativ asupra competitivitatii si inovarii, In special in cazul noilor substante, din
cauza riscurilor legate de potentiala utilizare abuziva a datelor prezentate si de preocupdrile
referitoare la drepturile de proprietate intelectuala.
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4. COMUNICAREA RISCURILOR

In general, toate partile consultate au recunoscut valoarea actiunilor menite sd Tmbundtiteasca
comunicarea riscurilor.

In cadrul CPD, peste o treime dintre cetiteni considerd ci actuala comunicare a riscurilor nu
contribuie foarte mult sau deloc la construirea increderii in procesul decizional al UE referitor la
lantul alimentar. Toate noile masuri propuse ca avand potentialul sd consolideze consecventa
comunicdrii riscurilor au fost considerate de majoritatea respondentilor din ambele grupuri ca fiind
eficace sau foarte eficace (intre 61,4 % si 92,2 % dintre raspunsuri). Opinia respondentilor din
grupul partilor interesate constituie o exceptie in acest sens: unele ONG-uri (23,5 % dintre
raspunsurile partilor interesate) nu considerd ca includerea principiilor generale de comunicare a
riscurilor 1n legislatie ar fi foarte eficace.

Unii cetdteni au subliniat necesitatea de a evita complexitatea si/sau crearea de confuzie In
comunicarea riscurilor si au recomandat instituirea unui proces de comunicare a riscurilor mai clar
si mai simplu. Organizatiile de consumatori au formulat observatii cu privire la necesitatea de a
explica in mod clar alegerile politice facute si de a Tmbunatiti implicarea statelor membre in
comunicarea riscurilor. Statele membre au confirmat necesitatea unei mai bune coordonari intre toti
actorii.

5. DURABILITATEA SISTEMULUI DE EVALUARE A RISCURILOR SI IMPLICAREA STATELOR
MEMBRE

S-a constatat cd instrumentele disponibile in prezent pentru sprijinirea cooperdrii stiintifice Intre
EFSA si statele membre promoveaza, intr-o mare masura, participarea statelor membre la sistemul
UE de evaluare a riscurilor: peste 70 % dintre respondenti (atat cetdteni, cat si grupuri ale parti
interesate) au constatat ca toate instrumentele descrise contribuie la acest lucru, intr-o masura mai
micd sau mai mare.

Peste 40 % dintre cetateni si-au exprimat dezacordul sau chiar dezacordul puternic cu afirmatia
conform careia statele membre sunt suficient de implicate in activitatea EFSA. A existat un
raspuns similar din partea grupului partilor interesate. Mai mult, atét cetatenii (75,2 %), cat si partile
interesate (79,7 %) sunt de acord sau intru totul de acord ca respectivele costuri ale contributiei
stiintifice a organismelor nationale la indatoririle EFSA ar trebui compensate in mod corespunzator.
Majoritatea respondentilor (peste 75 % atat din randul cetdtenilor, cat si din randul grupurilor
partilor interesate) au fost de acord sau intru totul de acord cd o mai mare implicare a statelor
membre este importantd pentru a asigura cd EFSA detine un numar important de experti din statele
membre. Autoritatile statelor membre au subliniat importanta stimulentelor in cazul promovarii
cooperdrii. Unele state membre, parti interesate din industrie, ONG-uri, inclusiv asociatii ale
consumatorilor, si Comitetul stiintific al EFSA au subliniat cd respectiva cooperare cu statele
membre trebuie sa respecte independenta expertilor in ceea ce priveste contributia lor la EFSA si
separarea dintre evaluarea riscurilor si gestionarea riscurilor.

Un procent de 57,5 % dintre cetateni si 53,6 % dintre partile interesate au fost de acord sau intru
totul de acord cu reprezentarea statelor membre in cadrul consiliului de administratie al
EFSA. Cu toate acestea, 27,7 % dintre cetateni si 26,1 % dintre partile interesate si-au exprimat
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dezacordul sau chiar dezacordul puternic in legatura cu aceasta afirmatie. Unii cetdteni si unele parti
interesate (inclusiv autoritati ale statelor membre) au subliniat necesitatea de a separa in mod clar
evaluarea riscurilor de gestionarea riscurilor si au sugerat cooptarea de reprezentanti si ai altor
grupuri ale partilor interesate. Autoritdtile statelor membre au luat in considerare, de asemenea,
importanta definirii unor roluri clare pentru consiliul de administratie, cu scopul de a evita
suprapunerile cu Forumul consultativ al EFSA.

Elemente precum faptul ca EFSA poate sd aleagd experti Inalt calificati si independenti dintr-un
numdr mare de candidati, precum si independenta sa fatd de responsabilii cu gestionarea riscurilor
(Comisia si statele membre) si fatd de industrie, au fost considerate de peste 80 % dintre
respondenti atat din randul cetatenilor, cat si din randul grupurilor partilor interesate, ca fiind utile
sau foarte utile. Posibilitatea de a alege experti inalt calificati si independenti dintr-un numar mare
de candidati a obtinut un procentaj mai mare, 96,2 % dintre cetdteni si 98,7 % din partile interesate
considerand-o utila sau foarte utild. Evitarea divergentelor de ordin stiintific intre nivelul UE si cel
national a fost considerata ca fiind utila sau foarte utila de catre 72,3 % dintre respondentii din
grupul cetdtenilor; acest procentaj este de 79,1 % in randul grupului partilor interesate. Peste 75 %
dintre respondentii din ambele grupuri au considerat ca este util sau foarte util sa se evite duplicarea
evaludrilor riscurilor la nivel national si la nivelul UE, precum si sa se asigure un nivel adecvat de
resurse pentru EFSA.

Unele autoritati ale statelor membre au evidentiat necesitatea de a asigura un echilibru adecvat intre
politicile EFSA in materie de independenta si legatura sa cu excelenta stiintificd si necesitatea de a
lua 1n considerare masuri de stimulare a contributiei expertilor din statele membre la activitatea
EFSA, inclusiv elemente financiare si nefinanciare.

6. CoNcLuzII

In general, prin riaspunsurile lor, cetitenii si partile interesate au evidentiat importanta elementelor
vizate de initiativa Comisiei de a imbunatiti modelul UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului
alimentar. Acestia au subliniat, de asemenea, necesitatea de a garanta cd propunerea Comisiei
consolideaza aceste elemente, asigurand, totodatd, respectarea principiilor care stau la baza
sistemului UE privind siguranta alimentara.

Contributiile la diferite consultari au demonstrat necesitatea de a lua in considerare urmaétoarele
aspecte atunci cand se pregateste propunerea Comisiei:

e (Cu cat accesul la studiile efectuate de industrie in cadrul procesului de evaluare a riscurilor
este mai timpuriu, cu atat impactul acestuia asupra transparentei este mai mare.

e Protejarea confidentialitatii si a drepturilor de proprietate intelectuald este fundamentalad

e Detaliile cu privire la informatiile oferite de studiile efectuate de industrie care pot fi
declarate ca fiind confidentiale trebuie sa fie clare, iar solicitdrile aferente trebuie sa fie
evaluate 1n detaliu.

e Necesitatea unor procese de verificare proportionale privind calitatea studiilor efectuate de
industrie 1n ceea ce priveste conformitatea cu standardele relevante.
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e Valoarea potentiald a consultantei oferite de EFSA solicitantilor din industrie Tnainte de
depunerea cererilor, respectdndu-se in acelasi timp intru totul independenta proceselor
stiintifice.

e (Capacitatea pentru mai multe resurse publice in vederea finantarii de studii privind siguranta
alimentara.

e Necesitatea de a combate eventualele efecte negative ale consultdrilor privind studiile
prezentate pe durata proceselor de evaluare. Necesitatea de a asigura protectia datelor
confidentiale si a datelor cu caracter personal.

e Comunicarea riscurilor legate de siguranta alimentara poate fi consolidata in continuare prin
imbunatatirea coordondrii si prin implicarea partilor interesate relevante.

e Implicarea in continuare a autoritatilor din statele membre in activitatile EFSA trebuie sa
continue pentru a asigura separarea dintre evaluarea riscurilor si gestionarea riscurilor.

o Independenta stiintifica si inalta calificare a expertilor sunt pietrele de temelie ale sistemului
UE de evaluare a riscurilor.

e Sunt necesare stimulente adecvate pentru a garanta ca EFSA obtine expertiza de care are
nevoie din partea statelor membre.
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